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Introduzione 
Cenni evolutivi della legislazione alimentare europea. 
La sicurezza degli alimenti rientra tra le azioni preventive a tutela della salute e 
ad essa si riferiscono le norme legislative nazionali e comunitarie, i criteri di 
salubrità e le misure adottate nella produzione degli alimenti. Oggi i problemi 
posti dalla contaminazione ambientale, dai trattamenti, dai processi di 
trasformazione non adeguatamente controllati hanno associato al microbiologico 
le insidie del rischio chimico i cui effetti, non sempre evidenziati a breve termine, 
sono di solito responsabili di danni gravi ed irreversibili per la salute. 
Si è così affermata l’esigenza di garantire un elevato livello di sicurezza 
alimentare attraverso un’efficace azione normativa introdotta a livello 
comunitario al fine di ristabilire la fiducia e di promuovere la salute dei 
consumatori1. Nel tempo si è così evoluta la “legislazione alimentare europea” 
ossia “le leggi, i regolamenti e le disposizioni amministrative riguardanti gli 
alimenti in generale e la sicurezza degli alimenti in particolare, sia nella 
Comunità che a livello nazionale, comprendendo tutte le fasi di produzione, 
trasformazione e distribuzione degli alimenti e anche dei mangimi prodotti per 
gli animali destinati alla produzione alimentare o ad essi somministrati”2. Ciò 
che, per altro, va messo subito in rilievo è il mutamento della base giuridica che 
ha accompagnato l’evoluzione della complessa produzione normativa 
comunitaria sia nella forma di direttive che di regolamenti posto che, alla finalità 
di porre in essere una politica agricola comune (PAC) o di realizzare il 
riavvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative 
degli Stati membri che abbiano un’incidenza diretta sulla instaurazione o nel 
funzionamento del mercato comune, si è aggiunta, nel periodo più recente, quella 
di assicurare un livello di protezione elevato della salute umana nonché dei 
consumatori, promuovendo il loro diritto all’informazione3.  
                                                 
1
 Cfr. AA.VV., Produzioni agroalimentari tra rintracciabilità e sicurezza, Milano, Franco Angeli, 2009, 
pag. 71 ss.  
2
 Cfr. Art. 3 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
3
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 77 ss. 
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Fin dalla sua costituzione l’Unione Europea ha attribuito molta importanza 
all’attività legislativa diretta a normare la sicurezza igienico-sanitaria degli 
alimenti con l’obiettivo primario di tutelare la salute dei consumatori, garantendo 
la produzione e commercializzazione di alimenti “sicuri” ovvero privi di 
contaminanti di natura fisica, chimica o biologica nocivi per l’uomo. La politica 
di sicurezza alimentare dell’Unione europea mira, appunto, al raggiungimento di 
“uno o più fra gli obiettivi generali di un livello elevato di tutela della vita e della 
salute umana, della tutela degli interessi dei consumatori, tenendo conto della 
tutela della salute e del benessere degli animali, della salute vegetale e 
dell’ambiente”4, considerando i meccanismi di efficace funzionamento del 
mercato interno. Per raggiungere tale obiettivo, l’Unione provvede a elaborare e 
a fare rispettare norme di controllo in materia di igiene degli alimenti e dei 
prodotti alimentari, salute e benessere degli animali, salute delle piante e 
prevenzione dei rischi di contaminazione da sostanze esterne5. “La legislazione 
alimentare mira anche al conseguimento della libertà di circolazione all’interno 
della Comunità degli alimenti e dei mangimi prodotti o immessi sul mercato nel 
rispetto dei principi e dei requisiti generali.”6. La CEE, infatti, è stata istituita per 
realizzare il mercato comune dei fattori produttivi e dei prodotti: obiettivo non 
facile perché per quanto riguarda il fattore “prodotto”, la circolazione nel 
territorio comunitario si è realizzata grazie a forti interventi della Corte di 
giustizia, che ha provveduto ad eliminare molti ostacoli dovuti alla legislazione 
degli Stati membri. Anche per la “circolazione degli alimenti” non è stato meno 
complicato, perché grazie all’intervento della Corte si è riusciti a smantellare 
generali opposizioni radicate degli Stati membri e addirittura una direttiva della 
Commissione (n. 70/50 del 22 dicembre 1969).  
A partire dagli anni ‘60 è stata sviluppata una serie di direttive per regolare la 
produzione e commercializzazione di specifici alimenti: tali strumenti legislativi, 
denominati “verticali” perché relativi a specifiche filiere, sono stati emanati 
unicamente per quei prodotti ritenuti di particolare importanza per l’Unione 
                                                 
4
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
5
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/food_safety/general_provisions/f80501_it.htm 
6
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
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Europea quali le carni fresche, il latte, il burro, ecc. Al periodo iniziale risale 
anche l’introduzione del “bollo CEE” per identificare gli stabilimenti produttivi 
che, essendo in possesso di particolari requisiti strutturali e sanitari prescritti 
dalla normativa comunitaria, erano autorizzati a commercializzare i loro prodotti 
tra i Paesi di tutta l’Unione. Gli stabilimenti sprovvisti del bollo CEE (in quanto 
con requisiti strutturali e di sicurezza non in linea con le prescrizioni 
comunitarie) potevano commercializzare i prodotti solo all’interno del singolo 
Stato membro. Questo doppio livello di autorizzazione è stato comunemente 
identificato con il termine “doppio mercato”7. 
Relativamente al diritto alimentare ostacoli effettivi e difendibili per ragioni di 
protezione della salute, potevano essere individuati quando in un alimento 
fossero contenuti additivi, aromi, coloranti, edulcoranti o solventi. Si rese 
necessario, dunque, operare il ravvicinamento, che è sembrato una vera e propria 
unificazione dato che le direttive in materia stabiliscono un elenco tassativo di 
ciascuno di questi prodotti, indicando per ognuno il quantitativo massimo 
ammissibile negli alimenti. 
Fin dal 1979 il diritto comunitario aveva provveduto anche al ravvicinamento 
delle legislazioni statali in materia di etichettatura dei prodotti alimentari, con la 
direttiva n. 112 del Consiglio del 19 dicembre 1979. La Corte di giustizia, inoltre, 
nel confermare a più riprese il principio del mutuo riconoscimento, ebbe 
occasione di effettuare distinzioni anche in ordine alle denominazioni dei 
prodotti: alcune di queste furono considerate generiche ed prive di un legame con 
un’unica composizione del prodotto; altre, invece, specifiche e, strettamente 
connesse alla loro ricetta consolidata. Questo orientamento ha determinato che 
per i prodotti del primo tipo, la cui composizione nello Stato ricevente fosse 
diversa da quella dello Stato esportatore, si possa pretendere, al fine di 
proteggere i consumatori ed evitare che il nome del prodotto li induca in errore, 
che una etichetta evidenzi la diversità della composizione del prodotto8.  
                                                 
7
 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
8
 Es. per la pasta importata in Italia dalla Germania, ove si può produrre questo bene anche con derivati 
del grano tenero al contrario di quanto accade nel nostro Paese, lo Stato italiano può pretendere che una 
etichetta segnali questa differente composizione del prodotto. 
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Il secondo momento storico ha avuto inizio a partire dalla fine degli anni ‘80, a 
seguito della necessità di adeguare il commercio alimentare alle novità introdotte 
dal MEC (Mercato Unico Europeo). L’abolizione dei controlli alle frontiere e la 
libera circolazione delle merci (oltre che di persone e capitali) imponeva, infatti, 
il rispetto di un livello minimo di sicurezza comune tra tutti gli Stati aderenti al 
circuito comunitario e la necessità di eliminare il cosiddetto “doppio mercato”. In 
questo periodo l’Unione Europea ha, da un lato, emanato norme comuni a tutti 
gli alimenti indipendentemente dalla loro natura o categoria di appartenenza 
(direttive “orizzontali”) e, dall’altro, ha aggiornato gli strumenti legislativi di 
natura “verticale” dettagliando le procedure igieniche di fabbricazione con 
precisi requisiti tecnici9. 
La protezione del consumatore che progressivamente si è affermata negli 
ordinamenti degli Stati membri anche per l’adattamento del loro ordinamento a 
direttive comunitarie, ha trovato un ulteriore sviluppo che interessa 
particolarmente il diritto alimentare nella direttiva n. 85/374 del Consiglio del 25 
luglio 1985. La suddetta direttiva ha introdotto una nuova forma di 
responsabilità, fondata su presupposti diversi sia dalla responsabilità contrattuale 
che da quella extracontrattuale, estendendola obbligatoriamente anche ai prodotti 
agricoli naturali con direttiva n. 99/734 del Parlamento europeo e del Consiglio 
del 10 maggio 1999. Questo ulteriore tassello chiude il sistema comunitario di 
“ravvicinamento” delle legislazioni in questa materia, sottraendo in modo intenso 
agli Stati membri le competenze in materia alimentare: resta ad essi la possibilità 
di conservare determinate ricette di prodotti senza poter impedire la 
commercializzazione di alimenti portanti lo stesso nome ma con componenti 
diversi, quando si tratti di nomi generici, diversamente accade nel caso di nomi 
riconosciuti come non volgarizzati o protetti da accordi internazionali. 
La stessa Comunità, per altro, è intervenuta a porre le sue regole nel settore dei 
vini di qualità, delle DOP, delle IGP e dei prodotti “biologici”; i prodotti 
regolamentati dell’OCM sono definiti dalle norme comunitarie sicché ogni regola 
                                                 
9
 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
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tecnica statale in argomento è sostanzialmente impedita, come dimostrano le 
vicende dell’olio d’oliva e della legge italiana n. 313/98.  
Al fine di garantire al meglio la sicurezza igienico sanitaria dei prodotti 
alimentari la Comunità ha, infine, adottato la direttiva n. 43/93 del Consiglio del 
14 giugno 1993 sul sistema HACCP. (Hazard Analisis and Critical Control 
Points) che obbliga, chi produca o commerci prodotti alimentari, ad analizzare e 
a tenere sotto controllo permanente tutte le fasi della sua attività al fine di 
garantire produzione e commercializzazione di alimenti che garantiscano il 
rispetto delle norme d’igiene. Il metodo si fonda dunque, sulla prevenzione, che 
diviene sempre più necessaria a fronte della turbinosa circolazione dei prodotti 
alimentari. Il sistema appena descritto, date le sue caratteristiche, è apparso a 
lungo soddisfacente, e non si può negare che in una Comunità che oramai 
comprende milioni di consumatori (dove si consumano, dunque, alcuni miliardi 
di pasti alla settimana) problemi di tipo alimentare di rilevanza non locale e 
determinati da cattivo uso o conservazione del cibo da parte del consumatore 
finale si sono verificati solo in rarissimi casi ma non sono certamente da 
sottovalutare date le conseguenze.  
La terza ed ultima fase è iniziata, proprio, a seguito delle crisi alimentari che si 
sono verificate in Europa a partire dal 1996 e che hanno dimostrato una non 
omogenea applicazione delle norme da parte degli Stati membri e la presenza di 
carenze nel sistema dei controlli: quello più esplosivo, di cui si sono impossessati 
movimenti politici e mass media, è stato quello della c.d. mucca pazza 
(encefalopatia spongiforme bovina); la malattia, diffusasi nel Regno Unito, 
provocò interventi comunitari volti a circoscrivere l’epidemia e ad evitare 
l’esportazione di bovini inglesi o loro prodotti carnei attraverso divieti. Altro più  
modesto evento è stato quello suscitato dalla scoperta in Belgio di polli allevati 
con grassi di recupero che contenevano una quantità di diossina che faceva si che 
le carni degli animali presentassero dei residui di quel prodotto, in misura 
eccedente il tollerabile. Altrettanto forte è stata la progressiva opposizione agli 
organismi geneticamente modificati (OGM), in particolare alla soia e al mais che 
ha provocato un progressivo modificarsi della posizione della Commissione 
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europea; inizialmente favorevole all’immissione sul mercato degli OGM, pur 
dopo una procedura di verifica della loro rispondenza a criteri di sicurezza 
richiesti, ma successivamente costretta, dall’atteggiamento di alcuni Stati 
membri, a introdurre regole diverse e a proporre al Consiglio e al Parlamento 
europeo una nuova direttiva (n. 01/18 del Parlamento europeo), approvata nel 
2001, che non si differenzia molto dalla precedente, ma che sottopone a 
successive verifiche anche le autorizzazioni già concesse.  
L’opinione pubblica, le Istituzioni comunitarie, specialmente la Commissione, 
avevano avvertito l’esigenza e l’improrogabilità di ricondurre a sistema le norme 
riguardanti la legislazione alimentare europea; cosicché la stessa Commissione 
ha prodotto due documenti di grande importanza, anche se solo programmatici: il 
Libro verde nel 1997 e il Libro bianco nel 200010. 
Nel Libro verde sui “Principi generali della legislazione in materia alimentare 
nell’Unione europea” la Commissione, al fine di garantire un elevato livello di 
tutela della salute e dei consumatori, e nel contempo la libera circolazione delle 
merci, riepiloga gli obiettivi fondamentali della legislazione comunitaria in 
materia, evidenziando la necessità di adottare un approccio normativo che investa 
tutta la catena alimentare, di porre al centro della normazione una valutazione 
scientifica del rischio, di assicurare, infine, la competitività dell’industria 
alimentare europea sui mercati esterni, attribuendole la principale responsabilità 
circa i problemi di sicurezza degli alimenti senza trascurare le necessità di 
coerenza, trasparenza e razionalità delle norme11.  
Esso si compone di sei parti, ciascuna dedicata ad un aspetto delle problematiche 
alimentari: la prima consiste in una sintesi dello stato della legislazione 
alimentare comunitaria vigente alla data della sua pubblicazione, la seconda mira 
ad individuare i processi di semplificazione e razionalizzazione della legislazione 
comunitaria nella materia e evidenzia la necessità di integrare la normativa per il 
completamento del mercato interno, la terza è dedicata al riesame necessario 
                                                 
10
 Cfr. COSTATO L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 114 ss. 
11
 Cfr. BORGHI P., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 191 ss. 
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della normativa vigente, la quarta tratta della necessità di mantenere un elevato 
grado di tutela dei consumatori, la quinta è dedicata alla garanzia dell’effettiva 
applicazione delle regole del mercato interno e l’ultima alle problematiche 
esterne alla Comunità, quali i rapporti con la OMC (Organizzazione Mondiale 
del Commercio) e all’evoluzione del “Codex Alimentarius”. 
Al par. 5 della parte I la Commissione dichiara di volere “adeguare la struttura 
dei propri servizi in modo da consentire il raggiungimento” dell’obiettivo della 
protezione della salute in relazione al consumo di prodotti alimentari. 
Nell’adozione di atti normativi la Commissione assicura che  si terrà conto dei 
dati scientifici più recenti e completi e che ove questi fossero incompleti o non 
convincenti seguirà il principio di precauzione (di cui si dirà in seguito). 
La Commissione si dà, inoltre, l’obiettivo di realizzare una normativa che 
consenta di individuare il responsabile di eventuali vizi del prodotto in ogni fase 
della catena alimentare, attraverso anche la tracciabilità (cioè la possibilità di 
ricostruire i percorsi seguiti dai prodotti dalla materia prima agricola al 
consumatore, al fine di individuare eventuali responsabili di difetti), di assicurare 
al consumatore l’informazione corretta “sulla natura e sul contenuto dei prodotti 
alimentari” e di definire con precisione le responsabilità dei vari organismi di 
controllo nonché i tipi di controllo12.  
Nel dicembre 1999 il Consiglio europeo, riunitosi ad Helsinki ha messo in 
evidenza le carenze nella concezione e nell’applicazione della regolamentazione 
alimentare in seno all’Unione europea. Questa situazione ha stimolato la 
Commissione a includere la promozione di un alto livello di sicurezza alimentare 
tra le sue priorità politiche per i prossimi anni: occorre, in particolare, migliorare 
le norme di qualità e rafforzare i sistemi di controllo su tutta la catena alimentare, 
dall’azienda agricola al consumatore13. È così che dal 2000, per garantire la 
sicurezza degli alimenti ai consumatori e salvaguardare il settore agroalimentare 
da crisi ricorrenti, I’Unione Europea e I’Italia come Paese membro, hanno 
adottato la strategia globale di intervento denominata “sicurezza dai campi alla 
                                                 
12
 Cfr. COSTATO L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 114 ss. 
13
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/other/l32041_it.htm 
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tavola”. In questa formula è racchiuso lo spirito dell’intervento normativo e di 
controllo degli ultimi anni: affrontare la sfida di garantire cibi sani e sicuri lungo 
tutta la filiera produttiva, predisporre un controllo integrato e abbandonare 
l’approccio settoriale e verticale. Essa si basa su una combinazione di requisiti 
elevati per i prodotti alimentari e per la salute e il benessere degli animali e delle 
piante, siano essi prodotti all’interno dell’UE o importati14. Nello stesso anno, la 
Commissione ha così diffuso il suo secondo grande documento sull’argomento, 
essenziale in questa strategia, chiamato “Libro bianco sulla sicurezza 
alimentare”, ulteriore approccio ai problemi del diritto alimentare europeo, il 
quale propone una serie di misure dirette ad integrare, ammodernare e rendere 
coerente il corpus frammentato della legislazione concernente tutti gli aspetti dei 
prodotti alimentari e stabilire un elevato livello di protezione della salute dei 
consumatori attribuendo in modo chiaro la responsabilità primaria di una 
produzione alimentare sicura15, affermando la necessità di realizzare un sistema 
di “rintracciabilità” per realizzare la c.d. politica “dai campi alla tavola”, 
estendendola anche ai mangimi, (posto che i problemi maggiori sotto il profilo 
della sicurezza alimentare sono stati proposti dall’utilizzo di alimenti impropri 
somministrati al bestiame)16, dando vita a un nuovo quadro giuridico che copra 
l’intera catena alimentare dalle industrie, ai produttori e ai fornitori. Questa 
rielaborazione generale della legislazione comunitaria mira a riconquistare la 
fiducia dei consumatori, associando al processo tutte le parti in causa: il 
pubblico, le organizzazioni non governative, le associazioni professionali, i 
partner commerciali e le organizzazioni del commercio internazionale17. 
La Commissione, inoltre, riconosce l’opportunità di attivare sistemi sempre più 
accurati dì monitoraggio sulla catena alimentare, in modo che si possa lanciare 
tempestivamente un allarme in caso di bisogno. Particolare risalto si dà, nel 
documento, alla necessità “di istituire un’Autorità alimentare europea 
                                                 
14
 Cfr. http://salute.gov.it/sicurezzaAlimentare/paginaInternaMenuSicurezzaAlimentare.jsp?id=1136& 
lingua=italiano&menu=sicurezza 
15
 Cfr. BORGHI P., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26,         fasc. 1-2, pag. 191 ss. 
16
 Cfr. COSTATO L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 114 ss. 
17
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/food_safety/general_provisions/f80501_it.htm 
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indipendente con responsabilità particolari sia nel campo della valutazione del 
rischio che della comunicazione sulle tematiche relative alla sicurezza degli 
alimenti; tale Autorità dovrebbe essere in condizioni, sulla base di dati scientifici, 
di valutare il rischio e di comunicarlo ai consumatori”. La Commissione si 
propone di creare un insieme coerente e trasparente di norme in materia di 
sicurezza alimentare, includendo nel sistema la sicurezza dei mangimi e il 
benessere e la salute degli animali dai quali derivano alimenti, condizione 
ritenuta “essenziale per la salute pubblica e la protezione dei consumatori”. Il 
Libro bianco, inoltre, prevede la necessità di fissare e verificare i limiti dei 
contaminanti, dei residui e di poter modificare successivamente la legislazione 
sui nuovi cibi (intendendo quelli che hanno componenti non corrispondenti a 
quelli tradizionali), di aggiornare e completare la normativa comunitaria in 
materia di additivi, sostanze aromatizzanti, condizionamento e irradiazione dei 
cibi, caratteristiche delle acque minerali, oltre che di adottare un sistema che 
consenta di porre in essere misure di salvaguardia, unificato e tale da fare 
chiarezza ed eliminare “possibili scappatoie”. La Commissione si propone, 
infine, di migliorare il sistema dell’etichettatura e conclude il Libro bianco con 
un capitolo, il n. 8, dedicato alla “dimensione internazionale” del problema18.  
I risultati concreti di questa terza fase si sono raggiunti nel 2002 (sempre 
all’insegna di una strategia globale e integrata che si applica a tutta la catena 
alimentare) attraverso una nuova normativa-quadro contenente obiettivi e 
principi generali: il regolamento (CE) n. 178 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 28 gennaio 2002, il quale stabilisce “i principi e i requisiti generali 
della legislazione alimentare, si istituisce l’Autorità europea per la sicurezza 
alimentare e si fissa  procedure nel campo della sicurezza alimentare” 19. 
I regolamenti sono direttamente applicabili nel diritto nazionale di ogni Stato 
membro e vanno ad abrogare tutte le norme che si trovano in contrasto; in questo 
modo, la legislazione alimentare comunitaria presenta dei principi propri che 
consentono la costruzione delle fondamenta di un vero e proprio diritto 
                                                 
18
 Cfr. COSTATO L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 114 ss. 
19
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/food_safety/general_provisions/f80501_it.htm 
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alimentare, inteso come un corpo organico di norme, legato da finalità e principi 
comuni e specifici, come si potrà osservare più avanti20. 
In questo senso, la preferenza accordata alla fissazione di principi, più che di 
minuziose regole, appare meglio rispondere alla finalità di dare ordine ad una 
legislazione alimentare. La legislazione alimentare, infatti, oltre ad essere 
destinata a seguire strade differenziate nelle realtà economiche nei Paesi della 
comunità, è al suo interno instabile in quanto soggetta a costanti correzioni ed 
arricchimenti per effetto della mutevolezza stessa dei dati scientifici e tecnologici 
su cui essa si fonda.  
Una legislazione per principi è, quindi, quella più indicata al fine di tracciare una 
sostanziale omogeneità di fondo tra i diversi sistemi nazionali e, dunque, 
assicurare le necessarie sinergie e concrete possibilità di dialogo tra centro e 
periferia nella gestione della sicurezza alimentare21. Il regolamento n. 178/02 è 
quindi, il punto di riferimento che permette attraverso una serie di definizioni e di 
principi di spiegare, nel primo capitolo, i concetti alla base della legislazione 
alimentare.  
Per riorganizzare la frammentata normativa comunitaria in materia di igiene e 
sicurezza alimentare, la Commissione Europea ha avviato un complesso lavoro di 
aggiornamento normativo che si è concluso agli inizi del 2004 con la 
pubblicazione del cosiddetto “Pacchetto Igiene” in applicazione dal 1° gennaio   
2006. Il Pacchetto Igiene è l’insieme di norme comunitarie che traducono in 
legge gli obiettivi individuati nel Libro verde, nel Libro bianco e nel reg. 178/02 
che sono diventate, così, le basi del nuovo impianto normativo comunitario in 
materia di sicurezza alimentare andando a cambiare definitivamente le regole 
comunitarie sull’igiene e il controllo ufficiale degli alimenti.  
Attraverso il Pacchetto Igiene si gettano nuove regole sull’igiene ed il controllo 
ufficiale degli alimenti, spazzando via molte delle normative preesistenti. Sia gli 
operatori del settore che gli organi di vigilanza si trovano così a dover modificare 
le proprie procedure operative per garantire la sicurezza igienica del prodotto in 
                                                 
20
 Cfr. COSTATO L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 114 ss. 
21
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 77 ss. 
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tutte le fasi della filiera22. Tutti gli Stati Membri hanno gli stessi criteri riguardo 
l’igiene nella produzione degli alimenti e, quindi, i controlli di natura sanitaria 
vengono effettuati secondo i medesimi standard su tutto il territorio della 
Comunità Europea. Precedentemente esistevano notevoli differenze tra le 
legislazioni dei vari Paesi riguardo ai concetti, ai principi e alle procedure in 
materia alimentare. Uniformando le norme sanitarie, si rende così possibile la 
libera circolazione di alimenti sicuri contribuendo in maniera significativa al 
benessere dei cittadini nonché ai loro interessi sociali ed economici. 
Il “pacchetto”, inizialmente costituito da quattro regolamenti, ne comprende due 
relativi alla produzione e commercializzazione degli alimenti e due sulle 
modalità di controllo da parte delle autorità competenti: 
- il reg. 852/04 (sull’igiene dei prodotti alimentari);  
- il reg. 853/04 (che stabilisce norme specifiche in materia di igiene per gli 
alimenti di origine animale); 
- il reg. 854/04 (che stabilisce norme specifiche per l’organizzazione di 
controlli ufficiali sui prodotti di origine animale destinati al consumo umano); 
- il reg. 882/04 (relativo ai controlli ufficiali intesi a verificare la conformità 
alla normativa in materia di mangimi e di alimenti e alle norme sulla salute e sul 
benessere degli animali). Successivamente il Pacchetto Igiene è stato integrato, 
per assicurare un più alto livello di garanzia igienico-sanitaria di tutta la filiera 
alimentare, con: 
- il reg. 183/05 (che stabilisce i requisiti per l’igiene dei mangimi); 
- il reg. 2073/05 (sui criteri microbiologici applicabili ai prodotti alimentari); 
- il reg. 2074/05 (recante modalità di attuazione relative a taluni prodotti di cui 
al reg. 853/04 e all’organizzazione di controlli ufficiali a norma dei reg. 854/04 e 
882/04, deroga al reg. 852/04 e modifica dei reg. 853/04 e 854/04); 
- il reg. 2075/05 (che definisce norme specifiche applicabili ai controlli ufficiali 
relativi alla presenza di trichine nelle carni); 
                                                 
22
 Cfr. CONTATO R., Sicurezza alimentare: più garanzie con il pacchetto igiene  in «Industrie 
alimentari», 2006, vol. 45, fasc. 458, pag. 544 ss. 
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- il reg. 2076/05 (che fissa disposizioni transitorie per l’attuazione dei reg. 
853/04, 854/04, 882/04 e che modifica i reg. 853/04 e 854/04) 23.  
Nel secondo capitolo, perciò, si affronterà le modifiche che vengono apportate 
dal Pacchetto Igiene analizzando principalmente il reg. 852/04 che è sicuramente 
il più rilevante. Le nuove norme individuano quali principali responsabili del 
sistema di autocontrollo aziendale gli operatori del settore alimentare.  
Altra novità sostanziale è che, contrariamente alla vecchia normativa, che 
escludeva dal campo di applicazione le attività della produzione primaria, il reg. 
852/04 le ricomprende tutte, incluse le attività di trasporto, magazzinaggio e 
manipolazione, intese come operazioni collegate sul luogo di produzione. Per 
produzione primaria vanno intese tutte le fasi della produzione, allevamento e 
coltivazione delle materie prime, compresi il raccolto, la mungitura e la 
produzione zootecnica precedente la macellazione. Sono comprese pure la 
caccia, la pesca e la raccolta di prodotti selvatici (funghi, bacche, lumache ecc.), 
il trasporto di animali vivi e il trasporto, dal posto di produzione ad uno 
stabilimento, dei prodotti di origine vegetale, della pesca e della caccia .  
Viene altresì attribuito alle autorità competenti, in specifico ai Servizi veterinari e 
Servizi igiene degli alimenti e nutrizione delle Aziende sanitarie locali, alla 
Regione e al ministero della Salute, ciascuno per la parte di propria competenza, 
il compito di verificare il pieno rispetto di tali norme.  
In questo nuovo scenario normativo i controlli vengono ad assumere il ruolo di 
una attività di parte “terza” che si colloca tra il consumatore, a cui è riconosciuto 
il diritto ad una alimentazione sicura, e gli operatori del settore alimentare. I 
controlli ufficiali vengono svolti attraverso la valutazione delle attività produttive 
e di gestione del rischio messe in atto dalle aziende produttrici24. In particolare, il 
controllo ufficiale previsto dai nuovi regolamenti del Pacchetto Igiene è 
incentrato su: 
- la tutela della salute dei consumatori; 
                                                 
23
 Cfr. http://salute.gov.it/sicurezzaAlimentare/paginaInternaMenuSicurezzaAlimentare.jsp?id=1136& 
lingua=italiano&menu=sicurezza 
24
 Cfr. http://www.ermesagricoltura.it/var/portale_agricoltura/storage/file/ra0604018s_1244543226.pdf 
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- la responsabilità della sicurezza alimentare, che grava principalmente sulle 
aziende produttrici e non sugli enti pubblici preposti ai controlli ufficiali. La 
gestione delle proprie responsabilità è un processo che comporta per gli operatori 
del settore, relativamente alla sfera di propria competenza, l’adozione di un 
sistema di predefinite procedure di registrazione, documentazione delle attività 
svolte e notifica delle carenze eventualmente riscontrate per le quali è prevedibile 
e possibile che si venga chiamati a rispondere; 
- il controllo ufficiale igienico-sanitario degli alimenti, che è effettuato sia da 
parte delle autorità competenti (Stato e Regione), sia in modo autonomo dall’ 
organizzazione, precedentemente era concentrato principalmente sul prodotto 
finito, ora è distribuito lungo tutta la filiera e le garanzie date dal produttore sono 
parte determinante del sistema sicurezza; il controllo attraverso una 
programmazione ed espletamento delle verifiche, assicura il raggiungimento 
degli obiettivi, in funzione del livello di rischio e sull’attività di audit (esterni ed 
interni) effettuata; 
- l’applicazione del concetto di flessibilità nell’obbligo della conservazione di 
documenti, onde evitare oneri inutili per le imprese molto piccole e nel 
permettere di continuare ad utilizzare metodi tradizionali in produzione; 
flessibilità che non deve, però, compromettere gli obiettivi di igiene alimentare; 
- l’obiettivo della realizzazione della libera circolazione degli alimenti nella 
UE; 
- un sistema di registrazione (anagrafe) o riconoscimento, laddove previsto, di 
tutte le imprese della filiera da parte dell’Autorità Sanitaria, che sostituisce 
quello dell’autorizzazione sanitaria. 
Con l’emanazione del Pacchetto Igiene sono state anche abrogate una serie di 
direttive verticali e orizzontali che disciplinavano, in modo talvolta farraginoso, 
il settore alimentare. Non a caso, uno degli obiettivi del Pacchetto Igiene è stato 
proprio quello di assemblare e sostituire tali direttive con i nuovi regolamenti, al 
fine di creare un pacchetto unico di norme di riferimento in materia di sicurezza 
alimentare per i cibi commercializzati nell’ambito del territorio comunitario25.  
                                                 
25
 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
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Infine, nel terzo capitolo, si passerà alla trattazione della norma UNI EN ISO 
22000:2005 sui “Sistemi di Gestione per la Sicurezza Alimentare”; una norma 
volontaria istituita dall’Ente di normazione ISO, che affronta il problema della 
sicurezza alimentare attraverso un insieme di norme, procedure e programmi di 
prerequisiti volti ad assicurare l’efficacia del sistema di gestione. Un Ente di 
Terza parte, dopo opportune verifiche e periodiche sorveglianze 
dell’organizzazione, rilascia una certificazione che dichiara l’idoneità del proprio 
sistema di gestione per la sicurezza alimentare. Con l’implementazione di questo 
standard, si riesce a controllare tutte le singole attività svolte all’interno 
dell’organizzazione, migliorando qualitativamente il processo produttivo interno 
ed affrontando il mercato esterno con un elemento distintivo di rassicurazione 
verso i clienti.      
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CAPITOLO I 
Principi di igiene e sicurezza nel settore alimentare. 
 
1.1. I principi del regolamento CE 178/2002. 
Le crisi alimentari, dalla BSE alla diossina nei polli, dall’afta epizootica 
all’influenza aviaria, hanno determinato la progressiva perdita di fiducia dei 
consumatori che dal comparto alimentare si aspettano il “rischio zero”, in realtà 
difficile da raggiungere; in parallelo, è emerso che alcuni settori alimentari, come 
quello della produzione primaria, non erano coperti da un’adeguata legislazione. 
Da questa considerazione è nata l’esigenza di introdurre alcune modifiche nella 
legislazione alimentare e nei sistemi di produzione oltre a una riorganizzazione 
della Commissione europea e delle strutture interne dei singoli Stati membri. Le 
modifiche della legislazione a livello comunitario, come già preannunciato, sono 
partite con il reg. 178/02 che stabilisce “i principi e i requisiti generali della 
legislazione alimentare”. Tale regolamento è stato definito come “carta 
costituzionale della sicurezza alimentare”26 ed a questo si farà riferimento per 
spiegare i principi che stanno alla base della legislazione alimentare europea. 
I profili sistematici e di raccordo tra le discipline richiamate dalla norma in 
esame risultano problematici ed aperti; occorre in proposito ricordare che 
l’adozione del reg. n. 178/02, sin dagli atti e rapporti che ne hanno segnato 
l’elaborazione, ha assunto fra le dichiarate finalità quella di porre le basi del 
nuovo diritto alimentare, attraverso la generalizzata adozione di principi di 
sicurezza, ispirati ad un approccio complessivo ed integrato, lungo l’intera filiera. 
Il percorso verso la costruzione di un sistema di diritto alimentare europeo, 
ispirato ad una pluralità di fini e criteri informatori (per i quali il livello elevato di 
tutela della vita e della salute umana si accompagna al principio della libera 
circolazione degli alimenti e dei mangimi, necessitando di tutela del consumatore 
e di apertura del mercato alla concorrenza), distante dall’essere concluso, si è 
tradotto in un regolamento che non si esaurisce nell’introduzione di norme 
positive.  
                                                 
26
 Cfr. CONTATO R., Sicurezza alimentare: più garanzie con il pacchetto igiene  in «Industrie 
alimentari», 2006, vol. 45, fasc. 458, pag. 544 ss. 
 16 
Il regolamento n. 178 opera su diversi piani: quello delle fonti del diritto dove 
reca principi generali, detta disposizioni dirette, per cui non sono necessari atti 
nazionali di attuazione; quello dell’assetto che deve essere posto in essere in 
ciascuno Stato; infine, quello della collaborazione da assicurare tra 
organizzazioni nazionali e organizzazione comunitaria. In questo senso, sembra 
ragionevole osservare che il reg. n. 178, con la sua singolare molteplicità di basi 
giuridiche, di fini, di strumenti di intervento, di date di entrata in vigore, se in 
parte sconta la difficoltà di dare ordine ad un settore complesso, per le tensioni 
che lo attraversano e per le regole che lo investono, soprattutto esprime un modo 
peculiare di fare diritto europeo in senso proprio, dando vita ad un sistema di 
governo di interessi e di attività, nel quale si intersecano piano nazionale e piano 
comunitario, responsabilità dei privati ed interventi di soggetti dotati di autorità 
persuasiva e scientifica, piuttosto che di poteri nel senso classico.  
Il Libro bianco sulla sicurezza alimentare del 2000 aveva previsto l’adozione di 
ben 86 distinte misure per la costruzione di un sistema organico di diritto 
alimentare. Soltanto alcune di queste misure hanno trovato una prima formale 
adozione con il reg. n. 178 che ha, fra l’altro, tradotto in norme di regolamento 
(affermandone, così, una diretta applicazione) disposizioni che secondo il Libro 
bianco erano destinate a comporre una direttiva generale sulla normativa in 
materia di alimenti e che, nel medesimo tempo, ha costruito una disciplina 
regolamentare che in larga parte (e proprio con riferimento alle norme di 
contenuto precettivo) chiama in causa i successivi interventi nazionali (ciò che 
spiega anche i lunghi termini previsti per l’entrata in vigore di tali norme). La 
stessa tradizionale distinzione fra regolamento e direttiva si colora diversamente 
rispetto al passato.  
Ne è risultato un testo che presenta numerosi caratteri innovativi e che pur 
perseguendo il dichiarato obiettivo di “assicurare il ravvicinamento di concetti, 
principi e misure che costituiscono una base comune per la legislazione 
alimentare nella Comunità” non è un consolidamento di normative esistenti, né 
un testo unico od un codice, e certamente non esaurisce l’intero campo delle 
regole degli alimenti. Si potrebbe dire che il regolamento non è altro che una 
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forma di governo al presente del pragmatismo procedurale, in cui al primato delle 
fonti si sostituisce il primato delle istituzioni, e che fissate le definizioni, 
affermati taluni principi, ed individuati (e talvolta istituiti o comunque 
conformati) i soggetti pubblici e privati, nazionali e comunitari, costruisce regole 
del movimento nel reticolo così disegnato, assegnando a successivi atti ed 
esperienze, non solo comunitarie, la progressiva adozione di regole della 
quotidianità.  
Quasi paradossalmente sembra però restare fuori, da questo intervento 
normativo, ambiziosamente e dichiaratamente sistematico, dilatato verso il 
futuro, zeppo di definizioni, affermazioni e prescrizioni imperative (tanto da aver 
prescelto, come si è detto, lo strumento del regolamento anche per i temi 
originariamente assegnati alla flessibilità della direttiva), un’esplicita disciplina 
sugli esiti in diritto, che ne seguono nella relazione fra i due principali destinatari 
di questo intervento regolatore, vale a dire i consumatori e le imprese27. 
L’approccio sistemico alla base del reg. n. 178 e l’ulteriore strutturazione, di un 
modello comunitario “di esercizio congiunto di funzioni pubbliche comunitarie” 
dovrebbero indurre ad una trattazione unitaria dell’intera problematica. Non può 
negarsi, in effetti, che a questa prospettiva si ispira lo stesso art. 1, par. 1 dicendo 
che: “Il presente regolamento costituisce la base per garantire un livello elevato 
di tutela della salute umana e degli interessi dei consumatori in relazione agli 
alimenti, garantendo al contempo l’efficace funzionamento del mercato interno. 
Esso stabilisce principi comuni e competenze, i mezzi per assicurare un solido 
fondamento scientifico, procedure e meccanismi organizzativi efficienti a 
sostegno dell’attività decisionale nel campo della sicurezza degli alimenti e dei 
mangimi”28. In modo sintetico, si segnala l’intimo legame funzionale che la 
disciplina ha inteso fissare rispettivamente tra “principi comuni”, “competenze” e 
“mezzi”, in vista appunto del perseguimento dell’unitario scopo-mezzo volto al 
sostegno dell’attività decisionale nel campo della sicurezza degli alimenti e dei 
mangimi: scopo che richiede appunto la concreta possibilità di assicurare al 
                                                 
27
 Cfr. ALBISINNI F., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 284 ss. 
28
 Cfr. Art. 1 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
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contempo non solo un saldo fondamento scientifico, ma anche procedure e 
meccanismi organizzativi efficienti29. 
Questi principi consentono un livello elevato di sicurezza degli alimenti e dei 
prodotti alimentari commercializzati nell’Unione garantito in tutte le fasi della 
catena di produzione e distribuzione30; infatti, il reg. n. 178 “disciplina tutte le 
fasi della produzione, della trasformazione e della distribuzione degli alimenti e 
dei mangimi. Esso non si applica alla produzione primaria per uso domestico 
privato o alla preparazione, alla manipolazione e alla conservazione domestica di 
alimenti destinati al consumo domestico privato”31. I principi su cui verte la 
nuova legislazione alimentare comprendono in particolare: i controlli integrati 
lungo tutta la catena alimentare e gli interventi basati sull’analisi del rischio, il 
principio di precauzione, la tutela degli interessi dei consumatori, la trasparenza, 
la rintracciabilità dei prodotti lungo la filiera, la responsabilità diretta degli 
operatori del settore alimentare, il tutto nel rispetto della libera circolazione di 
prodotti sicuri e di qualità nel mercato interno e quelli importati da Paesi terzi32. 
Per quanto attiene ai “principi”, il regolamento, se da una parte ha fatto 
riferimento in generale alla materia degli alimenti e dei mangimi e, nello 
specifico, a quella della loro rispettiva sicurezza, dall’altra ha assunto come 
destinatari delle sue prescrizioni contemporaneamente la Comunità e i Paesi 
membri. Ebbene, posto che si è in presenza di un regolamento e non di una 
direttiva, risulta altresì evidente che i principi introdotti sono immediatamente 
operativi. A questo riguardo, l’art. 4 a proposito della legislazione alimentare e in 
riferimento a tutte la fasi della produzione, trasformazione e distribuzione sia 
degli alimenti sia dei mangimi per animali destinati a loro volta alla produzione 
alimentare, ha chiarito la portata immediatamente operativa del regolamento. 
Quei medesimi principi, infatti, ai quali deve attenersi la Comunità nell’adottare 
nuove misure, sono chiamati immediatamente a funzionare come criteri 
interpretativi della normativa nazionale vigente in materia di legislazione 
                                                 
29
 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
30
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/food_safety/index_it.htm 
31
 Cfr. Art. 1 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
32
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/food_safety/general_provisions/index_it.htm 
 19 
alimentare fino e non oltre il 1° gennaio 2007 (data finale entro la quale i principi 
e le procedure presenti nelle legislazioni nazionali si sono dovute adattare al 
quadro generale dei principi contenuto negli artt. da 5 a 10 del reg. n. l78)33.  
 
1.1.1. Analisi del rischio. 
Come fondamento per individuare i problemi di sicurezza degli alimenti il reg. n. 
l78 ha in primo luogo posto il principio fondato sulla scrupolosa “analisi del 
rischio”, secondo un modello ormai diffuso a livello internazionale, citando 
quanto segue: “Ai fini del conseguimento dell’obiettivo generale di un livello 
elevato di tutela della vita e della salute umana, la legislazione alimentare si basa 
sull’analisi del rischio, tranne quando ciò non sia confacente alle circostanze o 
alla natura del provvedimento”34. Appare, per altro, importante sottolineare come 
si tenga conto di ciò che, in alcune situazioni, la sola valutazione scientifica di un 
rischio non sia sufficiente ad offrire le informazioni necessarie per assumere una 
decisione attinente alle modalità della sua gestione così da consentire, in una 
strategia prudenziale, il ricorso ad altri parametri pertinenti che vanno da 
motivazioni di natura sociale, economica, tradizionale, etica ed ambientale ad 
aspetti relativi alla realizzabilità dei controlli. 
Il rischio, secondo la definizione proposta dal regolamento citato, è la funzione 
della probabilità e della gravità di un effetto nocivo per la salute conseguente alla 
presenza di un pericolo, a sua volta, da intendere quale agente biologico, chimico 
o fisico contenuto in un alimento o condizione in cui un alimento si trova in 
grado di provocare tale effetto35. L’iter logico che conduce all’adozione di un 
atto comunitario in materia sanitaria o ambientale non può in alcun caso omettere 
un’analisi del rischio: a questo proposito il Tribunale ha recentemente statuito 
che il rischio che il legislatore comunitario intende prevenire mediante 
l’adozione di un provvedimento restrittivo deve risultare almeno 
sufficientemente documentato sulla base dei dati scientifici disponibili. Pertanto, 
                                                 
33
 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
34
 Cfr. Art. 6 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
35
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 142 ss. 
 20 
l’inquietudine dei consumatori o altre ragioni di natura economica, pur potendo 
incidere sulla valutazione dell’opportunità o dell’intensità dell’intervento 
legislativo, non esimono le istituzioni politiche comunitarie dall’obbligo di 
offrire motivazioni di natura scientifica a sostegno di un provvedimento 
restrittivo. Anche nell’ipotesi in cui il legislatore comunitario decida di agire con 
minor cautela ad esempio, autorizzando la libera circolazione di una merce 
rischiosa sul territorio comunitario, l’ana1isi del rischio deve concorrere alla 
formazione dell’atto, poiché altrimenti non sarebbe garantito un livello elevato di 
protezione ambientale e sanitaria. Infine, l’analisi del rischio può intendersi come 
ingrediente indispensabile nella elaborazione di provvedimenti comunitari 
conformi al principio generale della proporzionalità: non è infatti pensabile che il 
legislatore comunitario riesca a calibrare il contenuto di una misura restrittiva in 
modo tale che gli inconvenienti da essa causati siano proporzionati al suo scopo, 
se prima non valuta esattamente la natura e l’entità del rischio che la medesima 
misura intende sopprimere o circoscrivere, nonché l’importanza dei diritti e degli 
interessi lesi dalla restrizione36.  
Secondo la definizione di cui dall’art. 3 del medesimo regolamento “l’analisi del 
rischio è un processo costituito da tre componenti interconnesse: valutazione, 
gestione e comunicazione del rischio”37. La tripartizione riprende quella 
enunciata dai due importanti documenti della Commissione, il Libro bianco sulla 
sicurezza alimentare e la Comunicazione sul principio di precauzione (che 
tratteremo in seguito), documenti ai quali il reg. n. 178/02 si attiene 
scrupolosamente quando si accinge a definire le singole componenti dell’analisi 
del rischio38. Il primo, relativo appunto alla valutazione dei rischi e che in linea di 
massima spetta all’Autorità europea, basandosi su elementi specifici ed è svolto 
in modo indipendente, obiettivo e trasparente. La valutazione del rischio è, 
quindi, un processo su base scientifica costituito da quattro fasi: 
1. individuazione del pericolo; 
                                                 
36
 Cfr. GRADONI L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 198 ss. 
37
 Cfr. Art. 3 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
38
 Cfr. GRADONI L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 198 ss. 
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2. caratterizzazione del pericolo; 
3. valutazione dell’esposizione al pericolo; 
4. caratterizzazione del rischio. 
Si tratta, come si vede, di una puntigliosa descrizione degli elementi da 
delucidare mediante l’acquisizione di consulenze scientifiche o se si vuole, dei 
quesiti che il politico deve rivolgere allo scienziato se vuole ottenere una 
rappresentazione razionale della natura e dell’entità dei problemi da affrontare in 
sede legislativa. A questo proposito, una sentenza del Tribunale di primo grado 
ha precisato che la valutazione del rischio è un processo scientifico e, in quanto 
tale, deve essere delegata a soggetti dotati di specifiche competenze. Come si 
dirà in seguito, il diritto comunitario non si limita a stabilite l’oggetto della 
consulenza scientifica, ma definisce altresì, in senso restrittivo, le modalità di 
acquisizione della stessa nell’ambito del processo decisionale comunitario39.  
Il secondo momento riguarda “la gestione del rischio che tiene conto dei risultati 
della valutazione del rischio, e in particolare dei pareri dell’Autorità”40; come 
tale, nella distribuzione dei compiti tra autorità centrale e strutture nazionali, la 
gestione spetta sostanzialmente alle autorità operanti a livello nazionale41.  
Se la valutazione del rischio è prerogativa delle autorità scientifiche (organi di 
consulenza o singoli esperti), la gestione del rischio si colloca piuttosto sul 
versante politico del processo decisionale. Secondo la definizione accolta nel reg. 
n. 178/02, la gestione del rischio è “un processo, distinto dalla valutazione del 
rischio, consistente nell’esaminare alternative d’intervento consultando le parti 
interessate, tenendo conto della valutazione del rischio e di altri fattori pertinenti 
e, se necessario, compiendo adeguate scelte di prevenzione e di controllo”42. 
Come si dirà meglio in seguito, non esiste una relazione deterministica fra 
individuazione di un pericolo e adozione di misure preventive. La scelta di agire 
in tal modo dipende, in ultima analisi, da un bilanciamento tra interessi 
                                                 
39
 Cfr. GRADONI L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 198 ss. 
40
 Cfr. Art. 6 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
41
 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
42
 Cfr. Art. 3 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
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antagonisti da compiersi in  sede legislativa (sotto il controllo del giudice 
comunitario ovviamente), tenendo conto dei rischi che la società intende 
sopportare. Per meglio interpretare le aspettative dei cittadini, il legislatore 
comunitario peraltro dichiara di volersi affidare non solo al dialogo istituzionale 
ma anche alla consultazione diretta delle parti interessate43.   
Il terzo momento, per la verità da leggersi in senso sincronico e non diacronico 
rispetto ai primi due, si riferisce alla “comunicazione del rischio”: in realtà l’art. 
6 del reg. n. 178/02 non contempla espressamente la terza componente e, 
nonostante il carattere trasversale di quest’ultima, vi allude solo quando stabilisce 
che la valutazione del rischio deve essere svolta in modo “trasparente” (del 
principio di trasparenza si tratterà in seguito)44. L’art. 3 del reg. 178/02 definisce 
la comunicazione del rischio come quel processo di scambio interattivo di 
informazioni e pareri riguardanti gli elementi di pericolo e i rischi, i fattori 
connessi al rischio e la percezione del rischio, scambio che dovrebbe avvenire fra 
esperti, autorità politiche e soggetti interessati alle decisioni in preparazione, 
all’insegna della più completa trasparenza e nell’intero arco del processo di 
analisi del rischio. La comunicazione del rischio è quindi lo scambio di 
informazioni e pareri da porre in essere nell’esercizio dei due momenti citati per 
mezzo del quale, sul piano della funzionalità dell’intero sistema, si mira ad 
assicurare l’effettiva operatività dello stesso ottimizzando l’intero processo. 
Questa “fase”, in particolare, si rivela necessaria soprattutto durante il processo 
di valutazione del rischio tra addetti alla valutazione e alla gestione per garantire, 
ad esempio, la pertinenza della valutazione del rischio stesso rispetto al problema 
individuato dagli addetti alla gestione, nonché per assicurare, a seguito della 
valutazione suddetta, la comunicazione dei motivi che stanno alla base della 
decisione relativa alla gestione del rischio e della decisione stessa a tutte le parti 
interessate (consumatori, imprese alimentari, comunità accademica)45. In ogni 
                                                 
43
 Cfr. GRADONI L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 198 ss. 
44
 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
45
 Cfr. GRADONI L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 198 ss. 
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caso, gli alimenti a rischio, vale a dire riconosciuti dannosi per la salute ovvero 
inadatti al consumo umano, non possono essere detenuti a scopo di vendita 
tenuto conto sia delle condizioni d’uso normali dell’alimento da parte del 
consumatore, in ciascuna fase della produzione, della trasformazione e della 
distribuzione, che della serie di informazioni messe a disposizione del 
consumatore, circa il modo di evitare specifici effetti nocivi per la salute. Al fine 
di determinare se un alimento sia dannoso ovvero inadatto al consumo si 
distingue, quindi, la necessità di prendere in considerazione, accanto ai probabili 
effetti immediati, a breve o a lungo termine sulla salute di una persona che lo 
consuma, anche quelli inducibili sulla salute dei discendenti: si considerano i 
probabili effetti tossici cumulativi, la particolare sensibilità di una specifica 
categoria di consumatori in relazione alla composizione o al processo di 
fabbricazione del prodotto alimentare e, dall’altro lato, la non idoneità al 
consumo umano secondo l’uso previsto, in conseguenza di contaminazione 
dovuta a materiale estraneo o a cause diverse ovvero a seguito di putrefazione, 
deterioramento o decomposizione. Particolari problemi di sicurezza per il 
consumo umano presentano i prodotti o ingredienti alimentari nuovi dei quali 
occorre esaminare proprietà e composizione specifiche, anche sotto il profilo 
della determinazione del contenuto dei nutrienti essenziali, eventuali fattori 
tossici e potenziali reazioni allergiche, oltre a valutarne i cambiamenti nel 
modello di consumo e l’influenza rispetto allo stato nutrizionale dell’uomo 
secondo un programma di monitoraggio46. 
Quanto all’ambito di applicazione del principio dell’analisi del rischio, codificato 
dal reg. n. 178/02, sono due gli aspetti degni di nota: innanzitutto è da osservare 
che, ai sensi dell’art. 6, n. 1, detto principio non rileva quando il vincolo che esso 
impone alle istituzioni “non sia confacente alle circostanze o alla natura del 
provvedimento”. La clausola sembra alludere a misure dettate dall’urgenza, ossia 
da circostanze in cui sarebbe inopportuno (o assurdo) posticipare l’azione 
nell’attesa che l’articolato procedimento di analisi del rischio giunga a 
compimento. Come si ribadirà successivamente commentando l’art. 7 del reg. n. 
                                                 
46
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 142 ss 
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178/02, qui non si è in presenza di una linea di confine che separa l’ambito del 
principio dell’analisi del rischio da quello del principio di precauzione. Una 
misura precauzionale, infatti, può anche essere adottata con tutta calma, cioè a 
conclusione di un’analisi completa del rischio alla luce dei dati scientifici 
disponibili ed in base ad un’opzione politica esercitata nella fase di gestione del 
rischio, come indica chiaramente l’art. 6, n. 3 (“la gestione del rischio tiene conto 
del principio di precauzione”). D’altro canto, un provvedimento adottato 
nell’urgenza potrebbe essere fondato su dati scientifici che attestano 
inequivocabilmente l’esistenza di un pericolo, in situazioni che esulano 
dall’ambito d’applicazione del principio di precauzione, senza tuttavia basarsi su 
un’analisi completa del rischio ai sensi dell’art. 6, n. l: spinto dall’urgenza, 
infatti, il legislatore potrebbe agire al fine di scongiurare un pericolo incombente, 
rinviando ad un momento successivo una valutazione più accurata degli interessi 
lesi dall’intervento restrittivo. Si può quindi affermare che un provvedimento non 
basato su un’analisi completa del rischio è provvisorio per definizione ma non è 
necessariamente precauzionale.   
Il secondo aspetto degno di nota attiene all’ambito d’applicazione materiale che 
l’art. 6, n. l attribuisce al principio dell’analisi del rischio, ambito che risulta 
meno esteso di quello del corrispondente principio generale. Quest’ultimo, 
infatti, come indica una pronuncia del Tribunale, si applica indifferentemente in 
materia di salute e di ambiente: “la realizzazione di una valutazione dei rischi è 
preliminare all’adozione di qualsiasi misura preventiva”. Lo stesso potrebbe dirsi 
della gestione del rischio, nella misura in cui essa deve ispirarsi ai principi 
generali della proporzionalità e della precauzione. Ai sensi dell’art. 6, invece, la 
legislazione alimentare si basa sull’analisi del rischio solo “ai fini del 
conseguimento dell’obiettivo generale di un livello elevato di tutela della vita e 
della salute umana”, delimitazione peraltro coerente con l’art. 147.  
Risolti i problemi del valore giuridico e dell’ambito d’applicazione del principio 
dell’analisi del rischio, è venuto il momento di precisare il contenuto degli 
                                                 
47
 Cfr. GRADONI L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 198 ss. 
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obblighi che possono desumersi da tale principio. A titolo preliminare, va detto 
che l’analisi del rischio non insiste sul requisito del fondamento scientifico, 
inteso come condizione sostanziale della liceità di un provvedimento restrittivo, 
anche se tale requisito è sicuramente implicito nell’art. 6, n. 2 “la valutazione del 
rischio si basa sugli elementi scientifici disponibili”. Gli aspetti sostanziali del 
nesso fra misura restrittiva e prevenzione del rischio (incluso il problema 
dell’esistenza di quest’ultimo) ricadono piuttosto nell’ambito dell’art. 7 dedicato 
al principio di precauzione: tale articolo definisce gli elementi scientifici minimi 
necessari per giustificare l’adozione di un provvedimento restrittivo. L’art. 6, 
invece, contiene norme di carattere procedurale, che concernono, da un lato, le 
modalità di acquisizione della consulenza scientifica nella fase di valutazione del 
rischio (art. 6, n. 2) e, dall’altro, il trattamento del dossier scientifico durante la 
fase di gestione del rischio (art. 6, n. 3). Ai sensi dell’art. 6, n. 2, “la valutazione 
del rischio è svolta in modo indipendente, obiettivo e trasparente”.  
Quanto al requisito della trasparenza, il Tribunale ha stabilito che non può 
considerarsi trasparente un documento che, sebbene prodotto da esperti, sia privo 
di motivazione. Tale carenza impedirebbe, infatti, di verificare perché e come il 
legislatore comunitario abbia potuto valutare, con cognizione di causa, il parere 
degli esperti da esso consultati. In virtù del principio di trasparenza, il processo di 
acquisizione della consulenza scientifica da parte delle Istituzioni comunitarie 
deve essere visibile agli occhi di qualsiasi soggetto eventualmente interessato a 
scrutarne i dettagli. Poco importa, quindi, che le stesse Istituzioni abbiano 
ottenuto, in via confidenziale, informazioni ulteriori e sufficienti per decidere se 
conformarsi o discostarsi dal giudizio perentorio e immotivato di un organo di 
consulenza scientifica.  
Infine, perché la valutazione del rischio possa dirsi conforme all’art. 6, n. 2 (e ai 
principi generali del diritto comunitario), l’organo di consulenza scientifica o gli 
esperti consultati a titolo individuale devono essere indipendenti, cioè non 
influenzati da centri d’interesse politico o economico. I risultati emersi dalla 
valutazione scientifica del rischio non possono da soli determinare il contenuto 
della decisione politica. Sulla base di questa premessa, tutto sommato ovvia, 
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l’art. 6, n. 3, del reg. n. 178/02 stabilisce che la gestione del rischio, di cui le 
Istituzioni politiche sono responsabili, “tiene conto dei risultati della valutazione 
del rischio (...) nonché di altri aspetti, se pertinenti”. 
Per quanto riguarda “gli altri aspetti”, è plausibile che tale espressione si 
riferisca, in modo del tutto generico, a qualsiasi considerazione che, in sede 
legislativa, possa lecitamente influire sul contenuto della decisione politica. Se, 
ad esempio, l’esame dei dati scientifici disponibili dovesse indicare l’esistenza di 
un pericolo, la decisione di porre in essere misure preventive dipenderebbe 
innanzitutto dal livello di rischio giudicato inaccettabile dalle istituzioni politiche 
comunitarie nel caso concreto, alla luce di un’analisi dei costi e dei benefici 
imputabili ad un eventuale provvedimento restrittivo, nonché in funzione di un 
bilanciamento fra interessi antagonisti48.  
 
1.1.2. Principio di precauzione. 
Il secondo fondamentale principio codificato dal reg. n. 178 e destinato a guidare 
la legislazione alimentare è rappresentato dal “principio di precauzione”. Al 
riguardo, non è necessario ripercorrere le tappe attraverso le quali il principio in 
esame, emerso nella esperienza giuridica comunitaria con riferimento alla 
problematica ambientale, si sia progressivamente affermato anche nell’area 
relativa alla tutela della salute umana; tuttavia è bene sapere che nella pratica il 
campo d’applicazione del principio è molto vasto e si estende oltre che alla 
protezione ambientale anche alla politica dei consumatori e alla salute umana, 
animale o vegetale. Il ricorso al principio si iscrive pertanto nel quadro generale 
dell’analisi del rischio e più particolarmente nel quadro della gestione del rischio 
che corrisponde alla presa di decisione. 
Il reg. n. 178 CE contiene un solo riferimento esplicito al principio di 
precauzione nel titolo riguardante la protezione ambientale, e più precisamente 
nell’art. 7 che ha puntualmente individuato le condizioni in cui la precauzione 
deve operare: “qualora a seguito di una valutazione delle informazioni disponibili 
                                                 
48
 Cfr. GRADONI L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 198 ss. 
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venga individuata la possibilità di effetti dannosi per la salute, ma permanga una 
situazione d’incertezza sul piano scientifico, possono essere adottate le misure 
provvisorie di gestione del rischio necessarie per garantire il livello elevato di 
tutela della salute, in attesa di ulteriori informazioni scientifiche per una 
valutazione più esauriente del rischio. Le misure adottate sono proporzionate al 
raggiungimento dell’elevato livello di tutela della salute, tenendo conto della 
realizzabilità tecnica ed economica e di altri aspetti se pertinenti. Tali misure 
sono riesaminate entro un periodo di tempo ragionevole a seconda della natura 
del rischio per la vita o per la salute individuato e del tipo di informazioni 
scientifiche necessarie per risolvere la situazione di incertezza scientifica e per 
realizzare una valutazione del rischio più esauriente”49. Il senso compiuto del 
principio discende dall’applicazione alla problematica relativa alla tutela della 
salute senza distinzione tra “rischio” ed “incertezza” già individuata ed utilizzata 
in campo ambientale50. L’art. 7 caratterizza detto principio come norma 
facoltativa, là dove stabilisce che, in situazioni d’incertezza scientifica, “possono 
essere adottate le misure provvisorie di gestione del rischio”.  
Nel redigere il reg. n. 178/02, il legislatore comunitario ha dunque preferito 
limitarsi ad un’inquadratura parziale del principio di precauzione: quest’ultimo, 
infatti, può essere altresì concepito come potenziale fonte di obblighi, ed è anzi in 
“forma obbligatoria” che lo si è originariamente pensato e codificato quale 
principio del diritto ambientale sia internazionale che comunitario. In ambito 
internazionale, la definizione più celebre del principio di precauzione, quella 
consacrata dalla Conferenza di Rio, preclude la possibilità di avvalersi di 
argomenti fondati sull’assenza di certezze scientifiche al fine di posticipare 
l’adozione di misure volte a prevenire il danno ambientale. La portata del divieto 
previsto dal principio 15 della Dichiarazione di Rio è temperata dalla previsione 
di alcune condizioni (l’obbligo di adottare misure preventive deve essere 
commisurato alle capacità economiche del destinatario, solo misure 
proporzionate dal punto di vista di un’analisi costi-benefici possono considerarsi 
                                                 
49
 Cfr. Art. 7 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
50
 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
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richieste, infine, il divieto vale solo qualora il danno paventato sia grave o 
irreversibile); inoltre, la vaghezza con cui tali condizioni sono formulate continua 
a suscitare controversie circa la possibilità di ricavare contenuti immediatamente 
percettivi da un principio così formulato51. In assenza di una definizione precisa 
del principio di precauzione nel regolamento, il principio suddetto corre il rischio 
di essere applicato dagli Stati membri in maniera frammentaria e priva di basi 
giuridiche. Per ovviare a questo problema il Consiglio, nella sua risoluzione del 
13 aprile 1999, ha chiesto alla Commissione di elaborare degli orientamenti 
chiari ed efficaci al fine dell’applicazione di detto principio. Rispondendo con la 
Comunicazione del 02/02/2000 (accolta con favore sia dal Parlamento che dal 
Consiglio), la Commissione ritiene che la portata del principio sia, in pratica, 
molto più ampia e si estenda anche alla tutela della salute umana, animale e 
vegetale. Nella sua comunicazione la Commissione analizza i fattori che 
provocano il ricorso al principio di precauzione, le misure risultanti da un tale 
ricorso e propone anche orientamenti per l’applicazione del principio.  
Secondo la Commissione, il principio di precauzione può essere invocato “in tutti 
i casi in cui una preliminare valutazione scientifica obiettiva indica che vi sono 
ragionevoli motivi di temere che i possibili effetti nocivi sull’ambiente e sulla 
salute degli esseri umani,degli animali e delle piante possano essere incompatibili 
con l’elevato livello di protezione prescelto dalla Comunità”52, cioè quando è 
necessario un intervento urgente di fronte a un possibile pericolo per la salute 
umana, animale o vegetale, oppure quando gli effetti potenzialmente pericolosi di 
un fenomeno, di un prodotto o di un processo sono stati identificati tramite una 
valutazione scientifica e obiettiva, ma questa valutazione non consente di 
ottenere dati in grado di determinare il rischio con sufficiente certezza 
(ovviamente non può essere utilizzato come pretesto per azioni aventi fini 
protezionistici) 53.  
                                                 
51
 Cfr. GRADONI L., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 204 ss. 
52
 Cfr. Comunicazione della Commissione sul principio di precauzione, 2 febbraio 2000, COM (2000). 
53
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/food_safety/general_provisions/l32042_it.htm 
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L’approccio prudenziale da cui scaturisce il principio di precauzione spinge in 
avanti la frontiera della prevenzione dei danni in quanto consente di prendere in 
considerazione anche le ipotesi in cui, in circostanze specifiche a seguito di una 
valutazione delle informazioni disponibili, da un lato emerga la semplice 
possibilità di effetti dannosi per la salute, dall’altro sussista una situazione di 
incertezza sul piano scientifico54. Dunque è la più recente contraddizione tra il 
verificarsi di rischi tecnologici ed il bisogno sociale di sicurezza che richiede la 
definizione di strumenti di azione e di gestione a fronte delle incertezze della 
scienza55. La Commissione sottolinea che il principio di precauzione può essere 
invocato solo nell’ipotesi di un rischio potenziale, quando non si è ancora 
dimostrato alcun rischio per la salute, ma la portata dei potenziali effetti negativi 
non può essere esclusa, tanto che “ la misura di riduzione dei rischi non deve 
limitarsi ai rischi immediati per i quali la proporzionalità dell’azione è più facile 
da valutare. E’ proprio nelle situazioni in cui gli effetti negativi si fanno sentire 
molto tempo dopo l’esposizione che i rapporti di causa/effetto sono più difficili 
da provare scientificamente e, pertanto, il principio di precauzione deve essere 
spesso utilizzato; in questo caso gli effetti potenziali a lungo termine devono 
essere presi in considerazione per valutare la proporzionalità delle misure che 
consistono nel realizzare azioni suscettibili di limitare o sopprimere il rischio , i 
cui effetti apparirebbero solo dopo dieci, venti anni o colpirebbero le generazioni 
future (es. effetti sugli ecosistemi). Il rischio che ha effetti futuri può essere 
eliminato o ridotto solo al momento dell’esposizione a tale rischio, vale a dire 
immediatamente”56. Il ricorso al principio di precauzione è pertanto giustificato 
solo quando riunisce tre condizioni: l’identificazione degli effetti potenzialmente 
negativi, la valutazione dei dati scientifici disponibili e l’ampiezza 
dell’incertezza scientifica57. 
La contraddizione che si manifesta tra l’accennata eventualità del prodursi di 
rischi tecnologici ed il bisogno sociale di sicurezza, nel caso in cui il parere 
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 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
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scientifico espresso da coloro che valutano il rischio risulti non conclusivo o 
incerto e venga individuata la possibilità di effetti dannosi per la salute, conduce 
all’adozione di idonee misure, fermo restando che in nessun caso nessuna misura 
possa basarsi su una decisione arbitraria58. Le misure risultanti dal ricorso al 
principio di precauzione possono prendere la forma di una decisione di agire o di 
non agire. La risposta scelta dipende da una decisione politica che è funzione del 
livello di rischio considerato come “accettabile” dalla società che deve sostenere 
detto rischio. Quando agire senza attendere maggiori informazioni scientifiche 
sembra essere la risposta appropriata a un rischio in virtù dell’applicazione del 
principio di precauzione, bisogna ancora determinare la forma che deve prendere 
questa azione. Il percorso procedurale che occorre seguire nell’applicazione 
pratica del principio presuppone un rischio di carattere incerto, ma individuato e 
serio: vale a dire una preliminare valutazione scientifica, obiettiva e sufficiente a 
dimostrare che vi sono ragionevoli motivi di temere59. 
Il principio di precauzione viene soprattutto applicato nei casi di pericolo per la 
salute delle persone ed esso consente, ad esempio, di impedire la distribuzione 
dei prodotti che possano essere pericolosi per la salute ovvero di ritirare tali 
prodotti dal mercato. Oltre all’adozione di atti giuridici suscettibili di controllo 
giuridico, tutta una serie di azioni è a disposizione dei responsabili 
(finanziamento di un programma di ricerca, informazione del pubblico quanto 
agli effetti negativi di un prodotto o di un processo, ecc..) 60. Di qui, la concreta 
possibilità che si adottino misure cautelari che devono essere proporzionate alla 
gestione dei rischi e la limitazione del commercio a quanto necessario a garantire 
il livello elevato di tutela della salute, con la possibilità di riesame entro un 
periodo ragionevole61. 
Al di fuori delle regole che si applicano ai prodotti quali le medicine, gli 
anticrittogamici o gli additivi alimentari, la legislazione comunitaria non prevede 
un sistema di autorizzazione preventivo all’immissione sul mercato dei prodotti. 
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 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 144 ss.  
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 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 144 ss. 
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 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
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Nella maggior parte dei casi spetta, pertanto, all’utilizzatore, ai cittadini o alle 
associazioni di consumatori dimostrare il pericolo associato a un processo o a un 
prodotto dopo che questo è stato immesso sul mercato. 
Secondo la Commissione, un’azione presa a titolo del principio di precauzione 
può in taluni casi comportare una clausola d’inversione dell’onere della prova sul 
produttore, il fabbricante o l’importatore. Questa possibilità dovrebbe essere 
esaminata caso per caso, la Commissione, però, non annuncia l’estensione 
generale di un tale obbligo a tutti i prodotti. 
Tre principi specifici dovrebbero sottendere il ricorso al principio di precauzione: 
- l’attuazione del principio dovrebbe fondarsi su una valutazione scientifica la 
più completa possibile. Detta valutazione dovrebbe, nella misura del possibile, 
determinare in ogni istante il grado d’incertezza scientifica; 
- qualsiasi decisione di agire o di non agire in virtù del principio di precauzione 
dovrebbe essere preceduta da una valutazione del rischio e delle conseguenze 
potenziali dell’assenza di azione; 
- non appena i risultati dalla valutazione scientifica e/o della valutazione del 
rischio sono disponibili, tutte le parti in causa dovrebbero avere la possibilità di 
partecipare allo studio delle varie azioni prevedibili nella maggiore trasparenza 
possibile. 
Oltre a questi principi specifici, i principi generali di una buona gestione dei 
rischi restano applicabili allorché il principio di precauzione viene invocato. 
L’adozione di una determinata azione (o inazione) dovrebbe rispettare i seguenti 
principi: 
- la proporzionalità tra le misure prese e il livello di protezione ricercato; 
- la non discriminazione nell’applicazione delle misure; 
- la coerenza delle misure con quelle già prese in situazioni analoghe o che 
fanno uso di approcci analoghi; 
- l’esame dei vantaggi e degli oneri risultanti dall’azione o dall’assenza di 
azione; 
- il riesame delle misure alla luce dell’evoluzione scientifica, cioè in 
dipendenza di nuovi dati derivanti da approfondimenti scientifici e in grado di 
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attribuire la responsabilità per la produzione delle prove scientifiche necessarie 
per una più completa valutazione del rischio62. 
Di certo, il principio di precauzione sconta tutte le difficoltà di traduzione in 
termini giuridici di un concetto sostanzialmente generico, che si risolve piuttosto 
nell’affermazione di aspettative sociali volte ad attribuire rilievo ad incertezze e 
divergenze dell’analisi scientifica, in quanto non risulta in alcun modo 
verificabile l’effettiva esistenza di un nesso di causalità tra l’evento temuto e 
l’attività sottoposta a misure precauzionali63. 
A questo punto è invece opportuno dirimere la questione dei destinatari dell’art. 
7: il problema consiste nel sapere se, oltre a disciplinare l’azione del legislatore 
comunitario (in senso facoltativo), tale disposizione si rivolga anche agli Stati 
membri. In base ad un’interpretazione contestuale e sistematica dell’art. 7, si può 
rispondere a tale quesito in senso affermativo: già il preambolo del reg. n. 
178/02, infatti, chiarisce che uno dei fini di quest’ultimo consiste nel procedere al 
ravvicinamento dei “concetti, principi e procedure in modo da costituire una base 
comune per le disposizioni adottate in materia di alimenti e di mangimi dagli 
Stati membri e a livello comunitario”. Inoltre, l’art. 1, n. 2, prevede 
esplicitamente che, al precitato fine, il regolamento “reca i principi generali da 
applicare nella Comunità e a livello nazionale”.  
L’art. 7, in armonia con il contesto appena delineato, per definire il suo oggetto 
impiega il termine “misure”, neutrale ed onnicomprensivo. Se dunque, come 
pare, l’art. 7 deve intendersi applicabile anche alla condotta degli Stati membri, 
due sono le considerazioni necessarie: in primo luogo, attribuendo esplicitamente 
agli Stati membri la facoltà di invocare il principio di precauzione per giustificare 
l’adozione di provvedimenti restrittivi, in deroga alle norme sulla libera 
circolazione, l’art. 7 si limita a registrare nella sostanza quanto poteva già 
desumersi da una consolidata giurisprudenza, secondo la quale, in assenza di 
armonizzazione, gli Stati membri sono liberi di stabilire il grado di protezione 
sanitaria che intendono assicurare al proprio interno. Se, infatti, in tali situazioni 
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vige il principio della libera scelta del livello di tutela, ai soggetti che ne 
beneficiano non si può negare il diritto di agire ispirandosi a considerazioni di 
natura precauzionale. Nonostante il giudice comunitario non si sia mai 
espressamente pronunciato nel senso che gli Stati membri possono avvalersi del 
principio di precauzione nell’introdurre misure limitative della libera 
circolazione, non è difficile imbattersi in sentenze che applicano detto principio 
nella sostanza.  
In secondo luogo, l’articolo in commento, considerato quale norma applicabile 
alla condotta degli Stati membri, dà adito a qualche perplessità dove prevede che 
siano da considerarsi lecite soltanto le misure precauzionali necessarie per 
raggiungere il livello elevato di tutela perseguito nella Comunità. L’art. 7, in tal 
senso, dà l’impressione di voler stabilire un parametro obiettivo (per quanto 
fluido), in relazione agli atti comunitari preposti alla tutela della salute in base al 
quale si possa giudicare l’adeguatezza del livello di tutela prescelto da ciascuno 
degli Stati membri. Tuttavia, come si è detto poc’anzi, in assenza di 
armonizzazione tale scelta è, ai sensi della giurisprudenza comunitaria, 
assolutamente libera64.   
Se si considera il principio di precauzione una norma attributiva di facoltà ed è 
questa la prospettiva in cui si colloca il reg. n. 178/02, non è difficile individuare 
l’originale funzione che tale principio svolge: far si che misure restrittive poste in 
essere dalla Comunità o dagli Stati membri, nel quadro del giudizio di 
proporzionalità, siano dichiarate “scientificamente fondate” a patto che sia 
ipotizzabile, sulla base di riscontri empirici, l’esistenza del rischio che dette 
misure intendono prevenire.  
Più difficile è invece stabilire se dal principio di precauzione possano desumersi 
autonomi obblighi di comportamento a carico delle istituzioni politiche 
comunitarie. In concreto, il problema consiste nel sapere se detto principio possa 
essere impiegato come autonomo parametro della legittimità di atti comunitari 
che impongono la libera circolazione di una determinata merce o di un’intera 
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commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 206 ss. 
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classe di prodotti: si pensi, ad esempio, ai provvedimenti che stabiliscono 
standard comuni di qualità e sicurezza applicabili ad alcune merci o a quelli che 
istituiscono procedure comunitarie per il rilascio di autorizzazioni per la 
commercializzazione di singoli prodotti, valide su tutto il territorio della 
Comunità. A tal proposito, la posizione delle istituzioni politiche comunitarie è 
nota e si riflette in modo abbastanza chiaro nel contenuto dell’art. 7 del reg. n. 
178/02: la precauzione costituisce uno strumento eventuale in vista del 
conseguimento dell’elevato livello di tutela della salute. In altre parole, se il 
legislatore, in un caso concreto, rinuncia all’esercizio delle facoltà che il 
principio di precauzione gli attribuisce (per meglio dire: fondarsi sulla meno 
rassicurante fra le ipotesi scientifiche), ciò non significa che stia agendo in 
violazione dell’obbligo di garantire un elevato livello di tutela. 
Ma il preambolo del reg. n. 178/02 è ancor più chiaro nel senso che il suddetto 
principio, quando non è adoperato per legittimare l’esercizio di una facoltà, 
riveste un ruolo meramente programmatico: vi si legge che, in caso d’incertezza 
scientifica, il principio di precauzione costituisce un “meccanismo per 
determinare misure di gestione del rischio o altri interventi volti a garantire il 
livello elevato di tutela della salute perseguito dalla Comunità”. Mediante il 
ricorso ad una terminologia non tecnica, ma densa di significato giuridico, il 
principio di precauzione viene depotenziato fino a risultare meramente 
descrittivo di un meccanismo appartenente alla sfera della politica. Secondo il 
legislatore comunitario il principio in parola esplica una funzione interna al 
processo politico decisionale; non può quindi tradursi nell’imposizione di 
obblighi il cui rispetto sia sindacabile da parte del giudice65.  
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1.1.3. Tutela degli interessi economici. 
Il terzo principio alla base della legislazione alimentare completa il quadro delle 
finalità essenziali della legislazione la quale, oltre a preoccuparsi della salute 
umana, deve farsi carico anche della “tutela degli interessi economici dei 
consumatori” 66al fine di realizzare un corretto funzionamento del mercato: il 
riferimento, dunque, è a quegli interessi dei consumatori che possono essere 
pregiudicati, come si legge nell’art. 8: “La legislazione alimentare si prefigge di 
tutelare gli interessi dei consumatori e di costituire una base per consentire ai 
consumatori di compiere scelte consapevoli in relazione agli alimenti che 
consumano. Essa mira a prevenire le seguenti: 
a) pratiche fraudolente o ingannevoli; 
b) adulterazione degli alimenti; 
c) ogni altro tipo di pratica in grado di indurre in errore il consumatore al 
momento dell’attuazione delle sue scelte.”67. 
La norma individua finalità ulteriori rispetto a quelle, già trattate altrove, 
connesse allo specifico tema della salute dei consumatori. Prefiggendosi, 
genericamente, di “tutelare gli interessi dei consumatori”, essa pare, infatti, 
volersi riferire soprattutto a valori di natura economica, considerando che altri 
tipi di interesse del consumatore, anch’essi certamente da difendere in quanto 
collegati alla salubrità degli alimenti, rientrano in altre previsioni del 
regolamento. L’art. 1, par. 1, infatti, distingue testualmente la “tutela della salute 
umana” e quella “degli interessi dei consumatori in relazione agli alimenti” (così 
confermando una dualità dei concetti), per continuare con l’art. 5, che considera 
il livello elevato di tutela della vita e della salute umana come obiettivo generale 
a se stante, rispetto a qualsiasi altra tipologia d’interesse. 
D’altra parte, se e vero che la salvaguardia della vita e della salute umana sono 
fra le prime finalità del regolamento, è difficile trascurare il ruolo primario che 
esso assegna al funzionamento del mercato comune al punto che nel preambolo 
del provvedimento ci sono riferimenti alla necessità di rimuovere ostacoli alla 
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libera circolazione delle merci (degli alimenti, in questo caso) nel mercato della 
CE. In essi le finalità sanitarie sono delineate, più che come un fine, come un 
risultato cui una libera circolazione contribuisce, nella misura in cui essa sia 
limitata mediante una efficace normazione nel settore alimentare, ai soli alimenti 
sicuri e sani.  
L’art. 1, par. 3, esclude dal campo di applicazione del regolamento la produzione 
per autoconsumo (che non sarebbe di per sé ininfluente sulla salute di chi 
ingerisce gli alimenti) dimostrando interesse solo per la produzione alimentare 
destinata a circolare nel mercato (d’altra parte, una regolamentazione del 
prodotto alimentare destinato all’autoconsumo sarebbe di applicazione 
enormemente difficile, per ovvie ragioni di inattuabilità dei controlli). Anche per 
l’art. 8 valgono osservazioni analoghe a quelle formulate su altri aspetti del 
regolamento in questione (ad esempio, sull’art. 5): esso sintetizza in una norma 
ad hoc una serie di principi che già troviamo ampiamente enunciati in svariate 
norme del diritto comunitario, anche al di fuori della materia alimentare.  
La disciplina comunitaria derivata con cui si è data attuazione a tali principi ha 
utilizzato principalmente direttive raggruppabili, essenzialmente, in due grandi 
gruppi: direttive di applicazione generale e direttive contenenti disposizioni 
relative a settori o a metodi di vendita specifici.  
Fra le prime, vale la pena menzionare la direttiva sulla pubblicità ingannevole, 
modificata dalla direttiva sulla pubblicità comparativa, la direttiva concernente le 
clausole abusive nei contratti stipulati con i consumatori e la direttiva sulla 
vendita e sulle garanzie dei beni di consumo. Fra le seconde, in ordine 
cronologico, le direttive riguardanti i cosmetici, i contratti negoziati fuori dei 
locali commerciali, il credito al consumo, i “viaggi tutto compreso”, gli strumenti 
di pesatura a funzionamento non automatico, i medicinali per uso umano, le 
forme di utilizzazione a tempo parziale di beni immobili (del tipo della c.d. 
multiproprietà), le denominazioni del settore tessile, i contratti di vendita a 
distanza, fino alle discipline più d’avanguardia collegate alle peculiari esigenze 
di tutela nel diffondersi del c.d. commercio elettronico. Tale progressiva 
estensione dell’azione comunitaria verso i consumatori è passata, come di 
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consueto, anche attraverso importantissimi momenti di normazione 
programmatica, di dialettica fra le istituzioni della CE e atti di soft law culminati, 
questi ultimi, nel Libro verde sulla tutela dei consumatori dell’Unione europea.  
Quest’ultimo documento evidenzia come anche altre direttive comunitarie, il cui 
obiettivo principale non è la tutela dei consumatori, abbiano un effetto diretto su 
tale tutela. D’altra parte, è sempre il Libro verde a evidenziarlo, le direttive in 
questione non danno un quadro normativo completo per le pratiche commerciali 
fra imprese e consumatori, che costituiscono l’obiettivo centrale della tutela dei 
consumatori e che soffrono lacune di tutela a causa della frammentarietà o 
dell’obsolescenza della disciplina vigente; mentre l’evoluzione della normativa 
comunitaria sulla tutela dei consumatori, per il modo in cui è avvenuta, ha creato, 
secondo la Commissione, un quadro complicato e di non facile comprensione 
tale da costituire un possibile ostacolo per i rapporti con le imprese.  
Ultimo (ma non per importanza) settore di intervento normativo comunitario, 
quello dei prodotti alimentari. In realtà, gli interventi specificamente diretti alla 
tutela di interessi economici del consumatore di alimenti, in quanto tale, sono 
stati piuttosto sporadici e limitati, poiché questo peculiare tipo di consumo 
(certamente il più diffuso, per ovvie ragioni) non ha trovato nel diritto 
comunitario una tutela differenziata rispetto a quella riservata al consumatore in 
generale. Occorre, pertanto, guardare alle norme sopra richiamate, soprattutto a 
quelle orizzontali del primo tipo, ma anche a quelle rivolte a metodi di vendita 
specifici, non essendo infrequente la vendita di alimenti (soprattutto prodotti 
tipici o di particolare qualità riconosciuta, quali oli, vini, formaggi, ecc.) a 
distanza, per corrispondenza, o attuata col meccanismo c.d. porta a porta. Le 
prime preoccupazioni del legislatore comunitario relativamente alla tutela di 
interessi dei consumatori si sono registrate proprio per i prodotti alimentari, sin 
dalla prima attuazione della politica agricola comune. Questa, infatti, grazie alla 
procedura semplificata di adozione degli atti normativi agrari (art. 37.2, già 
43.2), fu senza dubbio la prima fra le politiche comunitarie a comportare regole 
comuni per il mercato dei più importanti prodotti alimentari. In sostanza, i 
prodotti oggetto della PAC hanno rappresentato, storicamente, i primi alimenti 
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per i quali si realizzò la libera circolazione nel mercato della CE; quella libera 
circolazione che, invece, per tutti gli altri alimenti ha dovuto a lungo e in buona 
parte invano attendere gli interventi di un legislatore comunitario impedito dalla 
necessità di approvazione unanime degli atti normativi. Ebbene, per tale prima 
unificazione di regole, il quadro della PAC, già allora imponeva alle Istituzioni 
comunitarie di “assicurare prezzi ragionevoli nelle consegne ai consumatori” (art. 
33, lett. e): gli interventi normativi sul mercato dovevano, quindi, contemperare 
sempre gli interessi dei fragili produttori del settore agricolo con quelli dei 
consumatori (soggetti, evidentemente, altrettanto deboli nell’ottica del 
legislatore). Da subito, in sostanza (ma la norma rimane tuttora invariata), il 
Trattato CEE si preoccupò che il fine di sostegno ai redditi della popolazione 
agricola non si traducesse in uno svantaggio economico per chi consuma i 
prodotti dell’agricoltura: una ragione chiaramente connessa alla destinazione 
tipica dei prodotti agricoli, che è il soddisfacimento di bisogni essenziali 
dell’uomo e in primo luogo di quello alimentare. Nello stesso senso deve leggersi 
l’art. 34.2 del Trattato, laddove afferma che l’organizzazione comune del 
mercato “deve escludere qualsiasi discriminazione fra produttori o consumatori 
della Comunità”: la norma nasce dalla consapevolezza che effettuando interventi 
cogenti sul mercato dei prodotti, si corre il rischio di alterare le condizioni della 
concorrenza in modo tale da arrecare svantaggio al destinatario dei prodotti dei 
quali si vuole disciplinare lo scambio.  
D’altra parte, va notato che la creazione di un sistema di libera circolazione dei 
prodotti alimentari, ad opera della giurisprudenza comunitaria, è sempre stata 
accompagnata da una centrale considerazione delle esigenze di tutela del 
consumatore. Si è così assistito alla progressiva enucleazione giurisprudenziale 
di alcune fra le più rilevanti istanze dei consumatori di prodotti alimentari, per lo 
più riservando attenzione alla lealtà dei commerci e alla informazione del 
consumatore (come strumento capace di prevenire ogni lesione di tali interessi).  
Su tale complesso di principi si è stratificato poi il diritto comunitario derivato, il 
quale in materia alimentare ha emanato: 
 39 
- normative evidentemente indirizzate in modo diretto alla protezione di 
interessi primari del consumatore finale (disciplina generale in tema di 
etichettatura dei prodotti alimentari, norme che introducono requisiti di 
etichettatura specifica in presenza di alimenti o ingredienti che il senso comune 
non considera equivalenti a quelli naturali, norme sulla pubblicità degli alimenti, 
ecc.);  
- normative che perseguono la sicurezza alimentare in modo indiretto o 
collaterale (è il caso di quelle miranti a uniformare le legislazioni degli Stati 
membri in materie suscettibili di rientrare nell’eccezione sanitaria, o fitosanitaria, 
o in altre eccezioni rilevanti ai sensi dell’art. 30 del Trattato, onde prevenire 
limiti dissimulati alla libera circolazione delle merci: si pensi alle norme in 
materia di additivi, aromi, coloranti, edulcoranti, ecc.); 
- normative, infine, di tutela di particolari profili di qualità del prodotto 
alimentare quali, ad esempio, la disciplina sulla protezione delle denominazioni 
di origine protetta e indicazioni geografiche e quella sul metodo di produzione 
biologico: la finalità primaria di dette normative, che sono nate anzitutto 
dall’esigenza di creare nuove opportunità di reddito per il settore agricolo, non 
può andare disgiunta dalla protezione dell’affidamento del consumatore circa il 
corretto funzionamento dei meccanismi ivi disciplinati (ovvero, circa la reale 
corrispondenza fra la qualità comunicata e garantita dagli strumenti giuridici in 
questione, e la qualità reale dell’alimento, il che significa adeguatezza di detti 
strumenti, efficienza dei controlli, ecc.).  
Ciò ha permesso di ovviare al proliferare, altrimenti inevitabile, di strumenti 
analoghi di creazione nazionale (le varie d.o.c., i più svariati e fantasiosi marchi 
collettivi rinvianti a pretese qualità ecologiche, naturali o biologiche) i quali, se 
non impediscono in senso pieno la libera circolazione dei prodotti agricoli, 
possono renderne quanto mai vischiosa la diffusione sul mercato a causa della 
confusione che troppe denominazioni, marchi, indicazioni geografiche e segni 
distintivi, rinvianti alla qualità del prodotto inevitabilmente genererebbero in 
assenza di una disciplina vincolante uniforme.  
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Per il resto, quando nel diritto della CE si è parlato del consumatore di alimenti, 
lo si è fatto prevalentemente con riguardo ai suoi interessi sanitari: è evidente 
nell’art. 5, che pone tali interessi al centro della nuova normativa comunitaria. 
Occorre, marginalmente, evidenziare come il diritto comunitario non conosca 
una definizione espressa, univoca e generale di consumatore; nemmeno il 
Trattato CE contiene testualmente un fondamentale principio di tutela di tale 
soggetto, facendo solo menzione dei consumatori quali titolari di posizioni 
giuridiche.  
Nel diritto derivato le indicazioni di maggior rilievo si rinvengono nella citata 
dir. 99/44/CE (concernente la vendita e le garanzie dei beni di consumo) ove 
consumatore è ogni “persona fisica che agisce per fini che non rientrano nella sua 
attività  commerciale o professionale”: una definizione che evidentemente si 
appunta sull’esigenza di una maggior tutela del soggetto debole, individuato 
mediante un criterio teleologico riferito ai fini della relazione contrattuale. 
Nozione più ampia sembra ricavarsi dalla dir. 85/374/CEE del Consiglio 
(modificata dalla dir. 99/34/CE) sulla responsabilità del produttore per prodotti 
difettosi, dove nei suoi articoli non parla espressamente di consumatore, ma ha 
come fine la tutela di tali soggetti, peraltro accomunati nella loro protezione ad 
altre tipologie di utilizzatori dei beni (anche imprese che utilizzino il prodotto a 
fini diversi, quale la trasformazione).  
Si evince, in definitiva, una estrema varietà della nozione di consumatore nel 
diritto comunitario, ovvero una sostanziale relatività rispetto ai fini di ciascuna 
normativa considerata. Un elemento comune può essere la necessità di tutelare 
soggetti altrimenti situati (nella logica dei meccanismi economico giuridici) in 
una posizione di svantaggio per la frammentazione e il sostanziale anonimato con 
cui agiscono sul mercato e per la conseguente loro normale impossibilità di 
rapportarsi su un piano paritetico con i produttori dei beni che consumano, 
nell’ambito delle relazioni contrattuali o extracontrattuali che si instaurano. Se 
poi, all’interno di tale ampia e non univoca nozione, ci si proponesse di 
individuare peculiarità distintive del consumatore di alimenti, potremmo 
sottolineare, ad esempio, non solo la sua particolare esposizione a rischio (per la 
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ragione, già altrove specificata, della diretta incidenza sull’organismo umano, 
tipica dell’alimento in quanto tale, e della lesione potenzialmente immediata del 
diritto alla salute), ma anche la posizione di necessità in cui tale consumatore si 
trova rispetto all’alimento: un bene di cui il consumatore non può fare a meno (a 
differenza di quanto accade, ad esempio, per i prodotti meccanici, 
dell’elettronica, dell’abbigliamento di lusso, ecc).  
Anche all’interno del reg. n. 178/02 il legislatore comunitario ha utilizzato 
espressioni linguistiche non omogenee, talvolta parlando di consumatore finale 
(soprattutto a fini definitori, come nell’art. 3, dove è tale chi non utilizzi il 
prodotto alimentare nell’ambito di un’operazione o attività di un’impresa del 
settore alimentare), talora di consumatore tout court. Non sembra, però, che a 
tale diversa dizione corrisponda anche una diversità di concetti: se e vero che i 
comportamenti di mercato fraudolenti o ingannevoli, l’adulterazione degli 
alimenti e ogni altro tipo di pratica in grado di indurre in errore il consumatore, 
sono tali da portare con sé un pregiudizio, potenzialmente, anche agli interessi 
economici di altre categorie di utilizzatori del prodotto, (soprattutto se piccoli o 
piccolissimi imprenditori) potrebbero subire gli effetti negativi di una 
responsabilità civile o penale causalmente riconducibile a pratiche fraudolente 
altrui e potrebbero essere anch’essi sostanzialmente sprovvisti di mezzi di tutela 
o di controllo, al pari del consumatore. Si pensi, ad esempio, a chi acquista il 
prodotto alimentare per venderlo al dettaglio o per somministrarlo (il piccolo 
ristoratore) o per impiegarlo altrimenti (il pasticcere artigianale che lo utilizza 
quale ingrediente, oppure il datore di lavoro che lo somministra nell’ambito di un 
servizio di mensa aziendale gestito in proprio) non parrebbe potersi sostenere che 
il reg. n. 178/02 sia intenzionato a stabilire un regime diverso per consumatori e 
per consumatori finali atteso che, nella ratio delle varie norme riferite a tali 
soggetti, esso sembra accogliere unicamente una distinzione tra chi, dentro la 
filiera, impiega il prodotto in una qualsiasi delle fasi delle attività di impresa del 
settore (come definite dal medesimo art. 3) e chi no.  
Ne a diversa conclusione si può giungere dopo uno sguardo d’insieme al diritto 
della CE, ove non è dato trovare indici di interpretazione sistematica differenti. 
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Sulla base delle norme del Trattato CE sopra ricordate, infatti, anche i documenti 
ufficiali stilati in materia dalle Istituzioni comunitarie appaiono orientati a porre 
unicamente distinzioni fra consumatori e imprese (vale a dire fra chi fa un uso 
privato del prodotto, e chi ne fa un utilizzo professionale, mirato ad una ulteriore 
fase di mercato). Mancando, quindi, nel regolamento del 2002 una definizione 
esplicita (o magari anche una indicazione implicita, ma chiara) più ampia, la 
nozione ristretta ricavabile dal diritto comunitario appare la più coerente con il 
testo delle norme e dei principi oggi codificati.        
Analizzando il preambolo del regolamento, la parola che più di frequente si 
ritrova associata al consumatore è “fiducia”: fiducia nei processi decisionali che 
stanno alla base della legislazione alimentare; fiducia da garantire mediante una 
elaborazione aperta e trasparente delle norme in materia di alimenti e attraverso 
meccanismi informativi nelle emergenze da parte delle autorità pubbliche; 
fiducia che costituisce un valore da promuovere nei rapporti commerciali e 
giuridici internazionali, nonché ragione fondamentale per istituire una Autorità 
europea per la sicurezza alimentare; fiducia, infine, da ricreare, da far rinascere, 
stando al Libro bianco sulla sicurezza alimentare. È evidente l’influenza del 
particolare clima in cui il regolamento nasce, alla fine di un ciclo economico in 
cui la Comunità europea ha saputo superare l’antico fabbisogno delle più 
importanti derrate alimentari (di cui è anzi divenuta, in molti casi, produttrice 
eccedentaria) e, al cui termine, proprio mentre il benessere diffuso rendeva 
possibile l’affermazione sul mercato di nuove istanze avanzate di sicurezza e 
qualità dei prodotti, una serie di emergenze sanitarie alimentari ha rimesso in 
discussione le certezze che i consumatori di alimenti della CE reputavano (forse 
anche inconsciamente) oramai consolidate, contribuendo a diffondere la 
sensazione che le norme vigenti per il settore alimentare siano, in generale, 
inadeguate a tutelarli nelle loro esigenze di incolumità.  
È tuttavia, altresì, evidente come il tipo di tutela su cui l’art. 8 insiste vada ben 
oltre l’interesse sistematico del legislatore comunitario. Anche l’art. 8, infatti, 
sottende il concetto di fiducia del  consumatore ma, mentre la fiducia di cui si 
parla inizialmente è un valore astratto (non per questo meno importante, e non 
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meno economicamente rilevante) e costituisce l’alternativa della credibilità 
complessiva del sistema, della sua capacità di prevenire le carenze di sicurezza e 
di trovare pronte soluzioni, della sua capacità di garantire solida base scientifica 
alla legislazione alimentare (pena il crollo del sistema, di cui tale base scientifica 
costituisce il collante), la fiducia del consumatore mai nominata, ma chiaramente 
immanente, all’art. 8 è una posizione giuridica soggettiva da tutelare, come 
programma di immediata attuazione, da parte dei legislatori in materia 
alimentare: è un sinonimo di buona fede e di affidamento, sicché è l’intento 
antifraudolento ad apparire centrale in questa norma. In essa il consumatore non 
è visto soltanto nel suo ruolo di destinatario e fruitore dei benefici del sistema 
normativo nel suo complesso, bensì di soggetto giuridico di diritti ed obblighi 
nella sua qualità di fruitore degli alimenti; egli è il soggetto di un sistema di 
regole chiamate a garantire la corrispondenza fra il prodotto acquistato e le 
qualità promesse.  
È ovvio, tuttavia, che questo tipo di valore, l’affidamento del consumatore, pur 
essendo un interesse di tipo anche economico, non potrebbe essere 
adeguatamente protetto da una legislazione alimentare incapace di soluzioni 
trasparenti, di valutazioni affidabili del rischio e di una efficace gestione e 
comunicazione di quest’ultimo. La credibilità del sistema, e la sua reale 
adeguatezza alle esigenze di sicurezza degli alimenti restano le esigenze di 
fondo, senza la cui realizzazione a priori non avrebbe neppure significato porsi 
un problema di prevenzione nei confronti delle pratiche commerciali 
ingannevoli68.   
 
 
 
 
 
 
                                                 
68
 Cfr. BORGHI P., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 217 ss. 
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1.1.4. Principio di trasparenza. 
L’indubbia ricaduta sociale della legislazione alimentare e il fatto che si tratti di 
un corpo normativo instabile, in quanto soggetto a mutamenti costanti che 
derivano, da un lato, da sopravvenienze scientifiche in ordine alla valutazione dei 
rischi, dall’altro da opzioni discrezionali circa il margine di rischio che intenda 
considerarsi tollerabile, hanno altresì portato all’individuazione di un altro 
principio sinteticamente rappresentato nel reg. n. 178/02 con il termine 
“trasparenza” 69.  
Il concetto di trasparenza viene generalmente ricondotto alla “sfera pubblica” 
dell’individuo in quanto, permettendo ai cittadini di venire a conoscenza 
dell’operato delle istituzioni e di giudicarlo, assicura quella funzione si controllo 
nei confronti dei governanti che è alla base dell’ordinamento democratico. 
Proprio nel principio democratico dovrebbe trovarsi il fondamento di quel diritto 
all’informazione inteso come diritto di accesso o diritto d’ informarsi, distinto dal 
diritto ad essere informato perché presuppone, dal lato del cittadino, un’azione e 
dal lato della pubblica amministrazione non tanto un obbligo ad informare, 
quanto piuttosto un obbligo a mettere a disposizione le informazioni a chi le 
voglia conoscere70.   
Con questo principio, si è inteso in primo luogo rappresentare l’esigenza per la 
quale “i cittadini sono consultati in modo trasparente, direttamente o per mezzo 
di organismi rappresentativi, nella fase di elaborazione, valutazione e revisione 
della legislazione alimentare. Quando un prodotto alimentare o un alimento per 
animali può presentare un rischio, le autorità pubbliche informano la popolazione 
della natura del rischio per la salute umana o animale”71. I cittadini, quindi, 
devono essere informati sui rischi legati al consumo di alcuni alimenti e, 
conseguentemente, su tutte le iniziative che le pubbliche autorità intendono 
adottare o hanno adottato al riguardo. Le ormai note crisi alimentari dalla “mucca 
pazza” alla diossina nei polli hanno costituito una sorta di spartiacque nella storia 
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 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
70
 Cfr. LOSAVIO C., Il consumatore di alimenti nell’Unione Europea e il suo diritto ad essere informato, 
Milano, Giuffrè Editore, 2007, pag. 209 ss.  
71
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/food_safety/general_provisions/f80501_it.htm 
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alimentare europea, inaugurando un’epoca di profonda sfiducia nel cosiddetto 
“governo degli esperti” e di perdita di credibilità degli organi comunitari nel 
gestire le suddette crisi; ebbene proprio tale sfiducia ha costituito il propulsore 
della politica di ricerca di trasparenza in campo alimentare. 
Nel Libro bianco sulla sicurezza alimentare la Commissione dava seguito alle 
raccomandazioni della Commissione d’inchiesta e a quanto emerso al Consiglio 
europeo di Helsinki del dicembre 1999, andando a ribadire la necessità di 
affrontare il problema della fiducia dei consumatori venuta meno a seguito dei 
problemi di contaminazione verificatesi nella catena alimentare. Solo una politica 
di adeguata informazione, comprensibile e facilmente accessibile anche in 
relazione a tematiche concernenti alla protezione della salute, la pubblicità dei 
pareri scientifici, che devono essere resi disponibili in modo ampio e tempestivo, 
una comunicazione consistente non nella trasmissione passiva di informazioni, 
ma nel dialogo e nella consultazione di tutte le parti interessate, avrebbero potuto 
ricreare fiducia nei confronti dell’operato delle istituzioni comunitarie. 
Fin dalle premesse si legge, infatti, che se si vuole che i consumatori siano 
convinti del fatto che le azioni proposte nel Libro bianco sfocino in un effettivo 
miglioramento degli standard di sicurezza alimentare, essi devono essere tenuti 
adeguatamente informati. La Commissione, assieme all’Autorità alimentare 
europea, promuoverà il dialogo con i consumatori onde incoraggiare il loro 
coinvolgimento nella politica di sicurezza alimentare. Nello stesso tempo i 
consumatori devono essere tenuti meglio informati delle nuove preoccupazioni in 
materia di sicurezza alimentare e dei rischi che certi alimenti particolari 
presentano per determinati gruppi di persone72. D’altra parte, lo stesso Libro 
bianco sulla Governance Europea del 2001 predisposto dalla Commissione 
Europea, ha richiesto la previsione, in alcuni particolari settori, di consultazioni 
con le organizzazioni espressione della società civile, che vadano oltre gli 
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 Cfr. LOSAVIO C., Il consumatore di alimenti nell’Unione Europea e il suo diritto ad essere informato, 
Milano, Giuffrè Editore, 2007, pag. 218 ss. 
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standard minimi di consultazione necessari nelle altre aree regolamentate dalla 
normativa comunitaria73.  
Tale documento si basa su cinque principi di buon governo che vengono inseriti, 
al fine di avvicinare i cittadini alle istituzioni europee: 
- l’apertura istituzionale: le istituzioni europee devono dare maggiore 
importanza alla trasparenza e alla comunicazione delle loro decisioni;  
- la partecipazione: è opportuno coinvolgere in maniera più sistematica i 
cittadini nell’elaborazione e nell’attuazione delle politiche;  
- la responsabilità: è necessario un chiarimento del ruolo di ciascuno nel 
processo decisionale e ogni operatore interessato deve successivamente assumere 
la responsabilità del ruolo assegnatogli;  
- l’efficacia: le decisioni devono essere prese al livello e nel momento adeguati 
e produrre i risultati ricercati;  
- la coerenza: le politiche svolge dall’Unione sono estremamente diverse e 
rendono necessario un grande sforzo di coerenza74. 
In questo Libro bianco si richiede, così, all’Unione ed ai singoli Stati membri di 
comunicare più attivamente con il pubblico, attraverso sia i media che le 
organizzazioni prevedendo un ruolo centrale per la comunicazione informatica. 
Per quanto riguarda la società civile, il Libro bianco collega una maggiore 
partecipazione ad una accresciuta responsabilità, perché essa stessa deve 
esercitare quei principi di trasparenza e accountability richiesti per le 
Istituzioni75. In esso si legge, infatti, che assieme ai principi di responsabilità, 
efficacia e coerenza, l’operato futuro della Comunità dovrà fondarsi anche 
sull’apertura e sulla partecipazione. Questi ultimi due principi altro non sono che 
due aspetti della trasparenza implicando, il primo, l’impegno da parte delle 
istituzioni di adoperarsi “per spiegare meglio, con un linguaggio accessibile e 
comprensibile al grande pubblico, che cosa fa l’Unione europea e in cosa 
consistono le decisioni che essa adotta” e puntando, il secondo, al maggior 
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 Cfr. VITI D., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 223 ss. 
74
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/institutional_affairs/decisionmaking_process/l10109_it.htm 
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 Cfr. VITI D., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 223 ss. 
 47 
coinvolgimento dei cittadini nelle politiche dell’Unione allo scopo di accrescerne 
la fiducia nel risultato finale e nelle istituzioni da cui emanano tali politiche76. 
Il Libro bianco afferma, d’altra parte, che va incoraggiata una cultura della 
consultazione, che non può essere irrigidita in regole giuridiche e per quanto 
riguarda la sicurezza alimentare, aveva posto l’informazione ai consumatori 
come dato centrale dell’attività dell’Autorità e della stessa Commissione77.  
Nella legislazione alimentare europea, la trasparenza sembra divenire qualcosa di 
più: nel successivo regolamento 178/02, il rapporto di fiducia che si intende 
costruire tra Pubblica Amministrazione e consumatori giustifica, infatti, non solo 
la pubblicità degli atti delle istituzioni europee parti del procedimento di analisi 
del rischio, ma veri obblighi di informazione in capo a queste e un 
coinvolgimento dei cittadini a vari livelli, con la conseguenza che il diritto 
all’informazione riconosciuto in capo a questi ultimi assomiglia più al diritto ad 
essere informati che a quello di libero accesso ai documenti. Inoltre tale diritto, 
seppur configurato all’interno di un rapporto verticale, sembra trovare 
giustificazione e fondamento non solo nel principio democratico, trattandosi di 
informazioni che andranno ad incidere sulle nostre scelte alimentari e, quindi, 
che attengono alla “sfera privata” dell’individuo, ma anche sul diritto alla salute e 
su quello alla libera scelta etica, religiosa, ecc..78.     
Gli artt. 9 e 10 del reg. 178/02 introducono un principio generale di trasparenza: 
l’art. 9 prevede un sistema di comunicazione e partecipazione della società civile 
nella regolamentazione in materia alimentare,mentre l’art. 10 sancisce il diritto 
ad essere informati, da parte del consumatore, anche di rischi solo potenziali, 
ribadendo il principio generale di governance proposto dal Libro bianco sulla 
Governance Europea già citato precedentemente. Il regolamento 178/02 pone, in 
primo luogo, la possibilità per i cittadini di essere coinvolti nel corso 
dell’elaborazione, valutazione e revisione della legislazione alimentare, 
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 Cfr. LOSAVIO C., Il consumatore di alimenti nell’Unione Europea e il suo diritto ad essere informato, 
Milano, Giuffrè Editore, 2007, pag. 211 ss. 
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 Cfr. VITI D., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 223 ss. 
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 Cfr. LOSAVIO C., Il consumatore di alimenti nell’Unione Europea e il suo diritto ad essere informato, 
Milano, Giuffrè Editore, 2007, pag. 209 ss.  
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attraverso forme di partecipazione consultiva, così come sancito dall’art. 9 dello 
stesso regolamento: i cittadini sono consultati in maniera aperta e trasparente, 
direttamente o attraverso organi rappresentativi, nel corso dell’elaborazione, 
della valutazione e della revisione della legislazione alimentare, a meno che 
l’urgenza della questione non lo permetta.   
Riguardo alla consultazione dei cittadini già nel Consumer Policy Action Plan 
1999-2001 (Comunicazione dalla Commissione) si afferma che è compito della 
Commissione individuare le modalità per dare ai consumatori una capacità 
maggiore di incidenza sulle politiche comunitarie; la sistematica consultazione 
delle associazioni dei consumatori viene definita una alta priorità, al fine di fare 
udire nei luoghi istituzionali la voce dei consumatori. Indubbiamente quello che 
si sta delineando è una sistematica previsione della partecipazione delle 
organizzazioni della società civile nei processi di individuazione delle politiche 
comunitarie. Va detto che, mutuando modelli di partecipazione diretta dei 
cittadini di matrice anglo-sassone o comunque nord-europea, in particolare la 
Commissione dell’Unione Europea, nella stesura del Libro verde e del Libro 
bianco, ha istituzionalizzato la prassi della partecipazione delle organizzazioni 
della società civile. 
Il modello anglo-americano ha avuto un grande impatto nelle metodologie di 
governance con la necessità, d’altra parte, di riprodurlo top-down. Il principio di 
sussidiarietà, infatti, affermando un ruolo essenziale delle regolamentazioni a 
livello più basso possibile, sta riproponendo alcuni problemi di rappresentanza 
degli interessi che a livello comunitario sono stati risolti da tempo.  
L’apporto delle organizzazioni della società civile alla elaborazione delle 
politiche comunitarie è stato notevole: l’integrazione dei processi decisionali 
dell’Unione Europea è stata compiuta con un certo successo. Va considerato, 
d’altra parte, che l’Unione Europea ha un Parlamento che, istituzionalmente, ha 
un peso proporzionalmente più leggero rispetto a quello previsto dalle 
Costituzioni dei singoli Stati membri, per cui la partecipazione diretta delle 
organizzazioni della società civile in parte sostituisce il ruolo di rappresentanza 
generale degli interessi usualmente ricoperto dai Parlamenti. Non a caso la 
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partecipazione diretta della società civile nei processi decisionali è sentita in 
modo particolare nei modelli costituzionali a legittimazione autonoma dei poteri 
dello Stato. Nella cultura giuridica dell’Unione Europea, la sempre maggiore 
sensibilità verso forme dirette di rappresentanza di interessi, nella stesura delle 
norme sulla sicurezza alimentare, è frutto della crisi di fiducia sul governo degli 
esperti: i consumatori hanno percepito che in materia alimentare il pericolo non 
veniva tanto dalla occasionale frode quanto dalla strutturazione di interi settori 
produttivi in cui tutti i sistemi di controllo erano venuti meno.  
Il modello di formazione di regole, basato su informazione e partecipazione, ha 
una maggiore capacità di far emergere i problemi al di fuori dei tradizionali 
canali dei comitati di esperti. Fa venire meno, inoltre, il sospetto di forti legami 
tra gli esperti che determinano le regole tecniche e le potenti lobbies 
dell’industria alimentare. Il metodo dell’informazione e della partecipazione, 
infatti, non può che trasformarsi in un sistema dialettico in cui varie opinioni, 
anche estreme, hanno modo di confrontarsi. La trasparenza richiesta dal 
regolamento 178/02 ha, quindi, un obiettivo sostanziale di controllo sociale sulle 
politiche di sicurezza alimentare, esprimendo anche la necessità di creare 
consenso a tali politiche sia a livello comunitario che a livello dei singoli Stati 
membri. Le politiche della ricerca del consenso, anche se espongono le 
Istituzioni a doversi confrontare con posizioni prive spesso di un basamento 
scientifico, hanno, comunque, il vantaggio di eliminare il clima di sospetto che 
nell’opinione pubblica aleggia sulla normativa tecnica in materia alimentare.  
Si è detto che la rappresentanza diretta degli interessi rappresenta la presa d’atto 
della crisi della cosiddetta comitology. La comitologia, cioè le procedure di 
policy-making seguite dalle varie commissioni di esperti preposte a formulare 
regole, come è stato notato, trova il suo fondamento di legittimazione dall’avere 
consentito, a livello comunitario, il consolidamento istituzionale in quella che 
viene considerata l’età buia della Comunità Economica Europea, cioè il periodo a 
cavallo tra gli anni Sessanta e Settanta. Indubbiamente, in mancanza di una 
chiara volontà politica degli Stati membri sul futuro della Comunità, anche 
quando cadde il veto francese all’ingresso del Regno Unito, fu la nascente 
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burocrazia comunitaria a costruire prassi decisionali che, insieme alla 
giurisprudenza della Corte di giustizia, tennero in piedi una istituzione 
sovranazionale, considerata da molti, in quegli anni, senza grande futuro. Un 
governo di tecnici che però venne presto accusato di essere poco trasparente: da 
qui la necessità da parte dello stesso sistema, di aprirsi ad interlocutori della 
società civile per legittimarsi. Se è pur vero che la struttura stessa della 
comitologia comporta che una parte degli esperti provengano dai gruppi 
d’interesse, è anche vero che l’esperto, una volta inserito in un contesto 
istituzionale, dovrebbe assumere una funzione neutrale rispetto alle regole che va 
a formulare. Sulla neutralità degli esperti vi è stato un ampio dibattito: in 
particolare si è sostenuto che l’esperto preposto a predisporre le normative 
tecniche non si lascia guidare dalle emozioni ma adotta un approccio scientifico, 
con l’uso sistematico di dati statistici e di ricerche. Indubbiamente, le complessità 
della normativa tecnica possono essere dominate, e quindi anche manipolate, 
solo da esperti con un costante contatto nella gestione diretta degli interessi. 
La burocrazia comunitaria, per temi a cui l’opinione pubblica è particolarmente 
sensibile, ha sentito la necessità di una apertura come un elemento vitale di 
legittimazione della propria azione.  
La comitologia ha cominciato a convivere con un metodo partecipatorio che con 
l’articolo 178/02 in commento, così come con numerose altre norme, sta 
diventando un principio generale accettato di produzione di norme. Va anche 
detto che i modelli di rappresentanza diretta della società civile pongono 
questioni di giudizio sulla capacità di auto-organizzazione della società stessa. In 
contesti culturali non incentrati solo sulla rappresentanza generale politica degli 
interessi, la società civile ha avuto maniera di organizzarsi su base realmente 
partecipativa. In altre esperienze è indubbio, invece, che le varie organizzazioni 
non governative possano rappresentare scatole vuote, con tesseramenti magari 
fittizi al fine di giustificare la rappresentatività. Spesso i criteri formali di 
identificazione della rappresentatività delle associazioni rischiano di essere una 
sorta di boomerang perché, notoriamente, in contesti di società civile con debole 
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cultura della partecipazione, le associazioni di militanza possono essere molto 
più deboli rispetto a quelle fittizie.  
La proiezione di un modello riuscito (quello dell’apporto vitale dato dagli uffici 
di rappresentanza delle organizzazioni della società civile alle politiche 
comunitarie) può avere effetti ambigui in altri contesti ed in altri modelli 
decisionali; problemi possono sorgere anche dalla consultazione diretta della 
popolazione su singole questioni.  
Le forme dirette di democrazia sono efficaci in contesti geografici ed istituzionali 
limitati: ad esempio, la Costituzione italiana ha previsto solo il referendum 
abrogativo  e non quello propositivo. Le forme di democrazia diretta, a maggior 
ragione per questioni di carattere tecnico, rischiano di veicolare nelle Istituzioni 
stati d’animo più che coscienti convinzioni. Bisogna così riflettere in che limiti 
una democrazia plebiscitaria possa essere introdotta, in osservanza di regole 
imposte da Istituzioni comunitarie. Va detto, d’altra parte, che il ricorso 
sistematico alla consultazione con organismi della società civile è tipico delle 
Istituzioni con basso tasso di democraticità, in particolare quando sentono 
l’esigenza di una legittimazione più vasta a scelte che comunque sarà la struttura 
burocratica a fare. Problema differente è dato quando ad interagire sono forme di 
democrazia rappresentativa e forme di democrazia diretta, in particolare su 
questioni che suscitano grande emotività: proprio in materia di salute la pubblica 
opinione ha spesso reazioni irrazionali79.  
L’art. 10 del regolamento 178/02, in qualche modo, rappresenta un approccio più 
istituzionale al problema del coinvolgimento della società civile alle questioni di 
sicurezza alimentare. In questo caso, alle autorità pubbliche si richiede di 
informare dei possibili rischi presenti nell’utilizzo di alimenti o di mangimi: l’art. 
10, infatti, dichiara: “nel caso in cui vi siano ragionevoli motivi per sospettare 
che un alimento o mangime possa comportare un rischio per la salute umana o 
animale, in funzione della natura, della gravità e dell’entità del rischio le autorità 
pubbliche adottano provvedimenti opportuni per informare i cittadini della natura 
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 Cfr. VITI D., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 223 ss. 
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del rischio per la salute, identificando nel modo più esauriente l’alimento o 
mangime o il tipo di alimento o di mangime, il rischio che può comportare e le 
misure adottate o in procinto di essere adottate per prevenire, contenere o 
eliminare tale rischio”80. 
Ora è noto che la percezione probabilistica degli scienziati, in materia di 
sicurezza alimentare ed ambientale, non viene serenamente accettata 
dall’opinione pubblica che cerca costantemente certezze, ma quando ci sia 
motivo di sospettare un rischio per la salute umana, il regolamento impone un 
preciso obbligo di informazione in capo alle pubbliche autorità, dovendosi 
ricomprendere in tale generica espressione sia le autorità nazionali che quelle 
comunitarie, sia gli organi politici che quelli scientifici. A tale obbligo non può 
che corrispondere, dal lato del cittadino-consumatore, un diritto ad essere 
informato: diritto che è diverso rispetto al diritto di informarsi cioè a quel diritto 
d’accesso tradizionalmente riconosciuto dal diritto amministrativo. Conferma in 
questo senso è offerta dalla stessa formulazione dell’articolo in esame, il quale 
esordisce facendo salve “le pertinenti disposizioni comunitarie e degli Stati 
membri sull’accesso ai documenti”. 
La trasparenza in campo alimentare, insomma, non si esaurisce nel mero accesso 
ai documenti e non coincide con esso ma va oltre, implicando un sistema di 
conoscenza e partecipazione dei cittadini che tiene conto di un nuovo modello di 
governance fondato sull’apertura e sul coinvolgimento, in cui l’informazione 
gioca un ruolo fondamentale81. Il dovere di informazione affermato dall’art. 10, 
che riguarda il rischio, cioè una possibilità probabilistica, deve contemperare 
l’esigenza di non creare inutili situazioni di panico, che tra l’altro potrebbero 
cagionare comportamenti non corretti da parte del consumatore. La gestione del 
rischio in questa circostanza deve considerare che allarmi sul breve periodo 
possano, con una sorta di eterogenesi dei fini, portare a stili di consumo non 
corretti sul lungo periodo. Il problema ad esempio, può riguardare i prodotti 
freschi, dove è più facile che si creino situazioni di rischio. E’ noto che 
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 Cfr. Art. 10 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
81
 Cfr. LOSAVIO C., Il consumatore di alimenti nell’Unione Europea e il suo diritto ad essere informato, 
Milano, Giuffrè Editore, 2007, pag. 220 ss.   
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l’ossessione igienista di alcuni Stati nord-europei ha avuto come risultato di far 
acquistare ai consumatori solo i prodotti del circuito industriale, dove 
indubbiamente più facile è il controllo del rischio, con il risultato di 
comportamenti alimentari spesso non corretti. È evidente, d’altra parte, che il 
consumatore ha diritto a conoscere la qualità dell’intervento nella gestione del 
rischio. Eventuali inadempienze all’obbligo di informazione potrebbero, sulla 
base del principio affermato dall’art. 10, portare anche ad azioni di risarcimento 
del danno a livello, ad esempio, di class action82.   
 
1.1.5. Principio di rintracciabilità dei prodotti. 
Nell’ambito dei requisiti generali riguardanti la legislazione alimentare, una 
particolare menzione meritano i principi introdotti al fine di assicurare effettività 
ed operatività a tale legislazione e soprattutto al complesso sistema indirizzato ad 
attuare la sicurezza alimentare. 
In primo luogo, un singolare rilievo va riconosciuto al requisito della 
“rintracciabilità” già introdotto nel recente passato in alcuni comparti produttivi 
ed applicato sull’intera catena degli alimenti, ora regolata nell’art. 18 e definita 
dall’art. 3 par. 15 del regolamento 178/200283; successivamente nel prossimo 
paragrafo tratteremo della responsabilità e obblighi degli operatori che ne sono 
strettamente collegati. 
La rintracciabilità rappresenta uno degli strumenti di novità, dal punto di vista 
operativo, adottato dal legislatore comunitario al fine di garantire un elevato 
livello di tutela della salute umana e degli interessi dei consumatori in relazione 
agli alimenti, oltre che per garantire l’efficace funzionamento del mercato 
interno. Il rilievo dato, in questa normativa, all’applicazione del metodo 
dell’analisi del rischio, consente di collocare questa procedura nell’ambito della 
fase di gestione, laddove si mettono in atto gli strumenti volti a minimizzare i 
rischi identificati nella fase precedente della valutazione del rischio. Alla 
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 Cfr. VITI D., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 223 ss. 
83
 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
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realizzazione da parte degli operatori del settore alimentare di sistemi di 
rintracciabilità, il legislatore attribuisce le finalità di consentire ritiri mirati, 
fornire informazioni ai consumatori, facilitare le operazioni di controllo 
ufficiale84. Con tale termine all’art. 3 si fa riferimento al complesso di misure e 
procedure che permettono “la possibilità di ricostruire e seguire il percorso di un 
alimento, di un mangime, di un animale destinato alla produzione alimentare o di 
una sostanza destinata ad entrare a far parte di un alimento attraverso tutte le fasi 
della produzione, della trasformazione e della distribuzione”85 e quindi di dare 
trasparenza e conoscibilità alle strutture produttive coinvolte.  
È inutile osservare che la messa in opera di un sistema in grado di assicurare la 
tracciabilità degli alimenti e dei suoi relativi componenti, presenta una valenza 
strumentale molteplice, in quanto permette interventi mirati che facilitano la 
concreta attuazione di un sistema di sicurezza in presenza di situazioni di 
pericolo. In questo senso la tracciabilità è interna all’approccio fondamentale che 
lega la sicurezza all’analisi dei rischi. L’imposizione ai singoli operatori 
dell’obbligo di predisporre sistemi e procedure idonei a ricostruire la catena dei 
fornitori e, al tempo stesso, dei soggetti ai quali sono stati forniti prodotti è 
destinata a modificare sul piano economico le relazioni contrattuali tra i diversi 
operatori interessati, ovvero la strutturazione stessa dei rapporti sistemici che 
intervengono lungo la filiera agro-alimentare. E’ fin troppo evidente, infatti, che 
gli indubbi costi legati all’applicazione generalizzata della tracciabilità non può 
che portare a processi di concentrazione dell’offerta e, dunque, ad una 
razionalizzazione del sistema agro-alimentare86. 
La norma di carattere generale, introdotta dall’art. 18, risponde alla necessità di 
restituire la fiducia del consumatore, scossa dagli scandali alimentari degli ultimi 
anni, nelle capacità dei soggetti pubblici e privati, preposti alla gestione della 
catena di produzione e distribuzione degli alimenti, di evitare che si verifichino 
eventi dannosi per la salute e di reagire con efficacia nei casi di emergenza. La 
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 Cfr. SIRSI E., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 265 ss. 
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 Cfr. Art. 3 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
86
 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
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possibilità di seguire ciascuno dei passaggi compiuti dall’alimento, a cominciare 
dalle materie prime, dovrebbe consentire di risalire alla fase nella quale si è 
verificato il fatto-causa del danno quindi di individuare le responsabilità e di 
evitare, attraverso meccanismi di correzione e con il ritiro delle materie prime e/o 
dei prodotti, ulteriori eventi dannosi. La possibilità di disporre di una 
documentazione adeguata dovrebbe, inoltre, consentire alle autorità pubbliche di 
effettuare i controlli previsti dalla normativa comunitaria e nazionale e di 
verificare il grado di veridicità delle etichette che, in taluni casi, è suscettibile di 
essere controllato esclusivamente attraverso l’attuazione di procedure di 
tracciabilità. Accanto a queste, da tempo e in varie sedi, sono state messe in 
evidenza altre possibili funzioni e potenzialità di questo meccanismo e, 
principalmente, quelle di consentire la valorizzazione dei prodotti agroalimentari 
che consegue alla maggiore trasparenza ed identificabilità del prodotto attraverso 
le materie prime e i luoghi che hanno concorso alla sua produzione e/o la 
certificazione circa l’uso di determinate modalità di produzione, l’applicazione di 
norme volontarie di tutela dell’ambiente e del benessere animale, e così via87.    
La discussione generale sul tema della rintracciabilità non si limita alle funzioni, 
ma riguarda anche altri aspetti che possiamo genericamente indicare come 
riferibili al chi, cosa, come: quali operatori sono coinvolti nel sistema e con quali 
obblighi, quali i prodotti e quali caratteristiche dei prodotti vengono tracciate 
(ovvero documentate), con quali modalità si opera questa documentazione. 
Ancor prima occorre ricordare che, in attesa che giungano a buon fine altre 
normative, ve ne è attualmente solo un’altra di tracciabilità nel settore 
agroalimentare oltre quella offerta dal regolamento in esame, ovvero quella della 
norma UNI 10939 “Sistema di rintracciabilità nelle filiere agroalimentari. 
Principi generali per la progettazione e l’attuazione”. Tale norma definisce “i 
principi e specifica i requisiti per l’attuazione di un sistema di rintracciabilità di 
filiera dei prodotti agroalimentari”: per “sistema di rintracciabilità” deve 
intendersi un insieme organizzato che consente la rintracciabilità di una filiera 
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 Cfr. SIRSI E., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 265 ss. 
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agroalimentare e per “rintracciabilità di filiera” la capacità di ricostruire il 
processo e di seguire l’utilizzo di un prodotto mediante identificazioni e 
registrazioni documentate relativamente ai flussi materiali ed agli operatori di 
filiera che concorrono alla sua formazione, commercializzazione e fornitura, 
tenendo conto sia della rintracciabilità interna ad ogni organizzazione sia della 
rintracciabilità fra le varie organizzazioni.  
La norma UNI considera quindi la tracciabilità nell’agroalimentare come 
tracciabilità di filiera e induce ad una prima osservazione riguardo alla norma 
dell’art. 18: è evidente, infatti, che anche in questo caso il legislatore comunitario 
ha inteso realizzare un sistema di tracciabilità di filiera, come si evince tenendo 
conto della stessa lettera della norma che fa riferimento “a tutte le fasi”. Il 
legislatore ha voluto realizzare un maggior coinvolgimento di tutti i soggetti e 
una maggiore considerazione di tutte le fasi del ciclo di produzione e 
distribuzione dell’alimento con un approccio completo e integrato, nella 
convinzione che per garantire la sicurezza degli alimenti occorre considerare tutti 
gli aspetti della catena di produzione alimentare come un unico processo. Un 
operatore, che agisca nell’ambito della filiera, può avere l’interesse a progettare 
ed attuare un sistema di rintracciabilità per contribuire alla garanzia delle 
caratteristiche igienico-sanitarie, oltre che per realizzare obiettivi di trasparenza e 
sicurezza verso il mercato. Il sistema di tracciabilità di filiera non può essere 
confuso, genericamente, con i tipi di tracciabilità interni a singole fasi del sistema 
produttivo, come quelli che consentono all’imprenditore di auto-controllare il 
processo tenendo conto dei c.d. flussi materiali, perché questi sono lasciati, oltre 
che ai meccanismi volontari e di certificazione aziendale, ad altre discipline 
comunitarie per le quali non viene previsto, in questa norma, un esplicito 
richiamo88.  
Il rilievo della disciplina dell’igiene dei prodotti alimentari nell’analisi della 
tracciabilità è giustificato sotto diversi punti di vista: in senso generale, per la 
possibilità di riconoscere nell’idea, ovvero nel metodo dell’HACCP, che guarda 
al processo e consente il controllo dei singoli passaggi dall’acquisizione della 
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 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 147 ss. 
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materia prima alla vendita del prodotto finito, un embrione dell’idea di 
tracciabilità di filiera e, in particolare, per il fatto di consentire una sinergia fra 
regole interne/aziendali e regole di filiera. Le potenzialità di questa relazione fra 
discipline hanno suscitato particolare attenzione quando, nel luglio del 2000, 
furono presentate alcune proposte di regolamento volte a riscrivere la disciplina 
in materia di igiene alimentare: in esse e, in particolare, in quella che avrebbero 
dovuto sostituire la direttiva 43/93/CEE, si prevedevano talune misure come la 
registrazione delle aziende alimentari con l’attribuzione di un numero di 
riconoscimento destinato a seguire il prodotto e a comparire sull’etichetta 
insieme al numero del lotto, e il mantenimento da parte di ciascun operatore di 
registri con l’indicazione dei fornitori degli ingredienti utilizzati, che avrebbero 
potuto contribuire alla realizzabilità ed alla efficacia dei sistemi di tracciabilità. 
Tuttavia, nel corso delle procedure di discussione e approvazione delle proposte, 
questi elementi sono, per lo più svaniti.  
Il sistema di rintracciabilità dell’art. 18 si riferisce, oltre che a tutte le “fasi della 
produzione, della trasformazione anche alla distribuzione degli alimenti, dei 
mangimi, degli animali destinati alla produzione alimentare e di qualsiasi altra 
sostanza destinata o atta a far parte di un alimento o di un mangime” e induce a 
ritenere che tutto debba essere tracciato e non solo, come taluni riterrebbero 
opportuno, la componente principale e caratterizzante. La questione acquista 
principalmente rilievo sotto il profilo della distinzione delle filiere e, in special 
modo, con riferimento alle difficoltà di attuazione della tracciabilità nelle filiere 
complesse, in cui concorre un numero significativo di produttori commisurato 
alla varietà degli ingredienti. Con riferimento a questi problemi si mette in 
evidenza l’opportunità di un approccio legislativo che operi per obiettivi e che 
conduca ad una integrazione fra sistema obbligatorio e sistemi volontari di 
tracciabilità. Altro problema è quello relativo ai dati, ovvero alle informazioni 
che, con riferimento ai prodotti indicati, devono essere tracciati: si tratta di un 
tema legato alla individuazione delle funzioni e alla scelta del modello di 
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tracciabilità89. L’art. 18 fa riferimento ad una sorta di contenuto minimo 
dell’informazione, il c.d. flow-sheet cioè uno o più documenti che permettano 
agli operatori del settore alimentare e dei mangimi di essere in grado di 
individuare chi  abbia fornito loro un alimento, un mangime, un animale 
destinato alla produzione alimentare o qualsiasi sostanza destinata o atta a far 
parte di un alimento o di un mangime.  
A tal fine detti operatori devono disporre di sistemi e di procedure che 
consentano di mettere a disposizione delle autorità competenti che le richiedano, 
le informazioni al riguardo. Gli operatori del settore alimentare e dei mangimi 
devono disporre di sistemi e procedure per individuare le imprese alle quali 
hanno fornito i propri prodotti e le informazioni al riguardo devono essere messe 
a disposizione delle autorità competenti che le richiedano. L’applicazione 
riguarda le informazioni che accompagnano il prodotto lungo la filiera in termini 
di flusso di materiali, parametri di processi e attori coinvolti, ma il modello può 
espandersi facendo riferimento ad una garanzia di qualità rinvenibile nel tipo di 
materie prime utilizzate (caratteristiche organolettiche, provenienza geografica, 
ecc.), nel metodo di produzione utilizzato (non utilizzo di OGM, di pesticidi, 
adozione di norme etiche), nei procedimenti di controllo messi in atto all’interno 
della fase, cambiano i dati che devono essere documentati90.  
Genericamente, la documentazione del sistema di rintracciabilità deve includere, 
insieme ad un manuale che descriva la filiera, la responsabilità e le modalità di 
gestione e di verifica, condiviso da tutti gli operatori coinvolti per la parte di 
propria competenza, la serie completa delle informazioni, scritte o registrate, che 
documentino le attività, i flussi del processo, gli esiti dei controlli e delle 
verifiche effettuate. Deve essere definito un piano di controllo comprendente: 
1. l’identificazione dei punti rilevanti;  
2. le attività di prevenzione per ciascun punto e le corrispondenti modalità di 
registrazione; 
                                                 
89
 Cfr. SIRSI E., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 265 ss. 
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 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
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3. la verifica dell’efficacia del piano di controllo.  
Il prodotto non conforme ai requisiti del sistema di rintracciabilità deve essere 
opportunamente identificato in modo da avviare immediatamente procedure per 
ritirarlo e informarne le autorità competenti e, se del caso, i consumatori. In 
sostanza, la trasparenza e la visibilità del processo offerto dalla rintracciabilità 
garantiscono e accrescono la fiducia dei consumatori in ordine alle garanzie 
relative alla sicurezza dei prodotti e permettono agli operatori del settore 
alimentare di giocare un ruolo sempre più decisivo nello spazio della 
competizione91. 
L’enunciazione nei termini indicati dell’oggetto, o meglio degli oggetti (alimenti, 
mangimi, animali destinati alla produzione alimentare, e qualsiasi sostanza 
destinata o atta a far parte di un alimento o mangime) della tracciabilità mette 
d’altra parte in  evidenza un’altra caratteristica della disposizione dell’art. 18, 
ovvero la genericità della previsione con riferimento sia all’oggetto sia alle 
modalità92. Riguardo al primo si è immediatamente notata la necessità che 
all’indicazione dell’obbligo generale facesse seguito una normativa specializzata 
o di settore, quanto alle seconde occorre osservare che nell’art. 18 questo aspetto 
viene affrontato richiedendo agli operatori di predisporre dei sistemi che 
consentano loro di individuare l’identità di ciascun fornitore così come di 
ciascuna impresa da loro stessi rifornita, e di mantenere queste informazioni in 
modo da poter essere presentate, quando richiesto, alle autorità competenti. 
Viene quindi affidata alla scelta degli operatori e/o degli Stati che dovranno 
attuare il regolamento, l’indicazione dei sistemi di acquisizione e mantenimento 
delle informazioni che, d’altra parte, sono anch’essi inevitabilmente condizionati 
dal tipo e dalla quantità di dati che devono essere tracciati93.  
Altrettanto generica, infine, è l’indicazione normativa circa il rapporto fra 
tracciabilità ed etichettatura che viene descritto nel par. 4: “gli alimenti o i 
mangimi devono essere adeguatamente etichettati o identificati per agevolarne la 
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commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
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rintracciabilità, mediante documentazione o informazioni pertinenti secondo i 
requisiti previsti in materia da disposizioni più specifiche”94 e che renderà 
necessario individuare la simbologia (codici, espressioni) idonea a trasmettere 
l’informazione utile alla ricostruzione dei passaggi del prodotto. La tracciabilità è 
uno strumento di un supporto dell’etichettatura alla quale si accompagna per 
rafforzare i contenuti del messaggio e della quale rappresenta uno strumento di 
controllo e di garanzia, ma non garantisce di per sé la sicurezza alimentare, 
offrendo però la trasparenza necessaria per misure di controllo e di intervento 
efficaci. 
Altra questione è invece quella della indicazione esplicita in etichetta della 
presenza, per quel prodotto, di procedure di tracciabilità: in questo caso il 
messaggio assume valore di per sé, ovvero per il significato che questo termine 
ha assunto presso i consumatori di prodotti alimentari e richiede, per ovvie 
ragioni di correttezza, che al termine venga attribuito un significato univoco. 
Questa esigenza, com’è evidente, contrasta ad oggi con la realtà assai articolata 
delle procedure di tracciabilità, sia nell’ambito delle forme obbligatorie, sia fra 
forme obbligatorie e forme volontarie95. Nell’accordo del 28 luglio 2005 sancito 
in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra Stato, le Regioni e le 
Provincie autonome di Trento e Bolzano “ai fini di una migliore gestione della 
rintracciabilità, è opportuno che le imprese che elaborano le proprie produzioni 
aggregando, confezionando  materie prime, ingredienti e additivi di varia origine, 
adottino sistemi che consentano di mantenere definita la provenienza e il destino 
di ciascuna di esse o dei lotti”. 
Nel caso in cui venga riscontrato un rischio sanitario e l’operatore alimentare non 
sia in grado di indicare quale sia stata la sostanza che ne ha provocato 
l’insorgenza, la conseguenza sarebbe, altrimenti, quella di allargare l’azione di 
ritiro od i richiamo, fino a ricomprendere “tutti i prodotti potenzialmente a 
rischio con aumento delle ripercussioni commerciali e conseguentemente 
maggiore dispendio di risorse economiche, sia private che pubbliche, ed 
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 Cfr. SIRSI E., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 265 ss. 
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eventuale possibilità di oneri aggiuntivi a carico degli operatori, derivanti da 
controlli supplementari effettuati dalle autorità di controllo”. In ogni caso, a 
partire dal 1 gennaio 2005, la rintracciabilità è divenuta obbligatoria e gli 
operatori, nel predisporre sistemi di rintracciabilità, che costituiscono a tutti gli 
effetti un’integrazione delle procedure aziendali di gestione del rischio sanitario, 
sono tenuti a: definire i flussi materiali; controllare i processi; disporre di piani di 
gestione delle non conformità; individuare fornitori ed acquirenti; assicurare la 
documentazione delle informazioni a disposizione. 
Le informazioni minime che devono, comunque, essere messe a disposizione 
dell’autorità pubblica sono le seguenti: natura e quantità delle materie prime; 
nome e recapito dei fornitori; data di ricevimento; natura e quantità dei prodotti 
commercializzati; nome e recapito dei clienti; data di consegna dei prodotti.  
E’ lasciata, invece, al singolo operatore la scelta degli strumenti e delle modalità 
di applicazione, facendo salva la dimostrazione agli organi di controllo di poter 
disporre di un sistema idoneo all’individuazione di clienti, forniture e mezzi di 
distribuzione e, se del caso, alla relativa comunicazione in tempi compatibili con 
la gestione degli allerta sanitari96. 
Il problema della compatibilità fra sistemi volontari e sistemi obbligatori di 
tracciabilità e della opportunità di privilegiare gli uni o gli altri è, insieme a 
quello sulla efficacia dei diversi modelli di tracciabilità, uno dei temi più discussi 
nell’ambito degli studi in materia e maggiormente considerati nei documenti 
istituzionali. Malgrado la evidente genericità che può farla descrivere come 
norma quadro, non vi sono dubbi circa la natura obbligatoria dell’indicazione 
dell’art. 18 che d’altra parte, come si è detto, ha caratteristiche di generalità per il 
fatto di riferirsi a tutti gli operatori nelle fasi di produzione, trasformazione e 
distribuzione e a tutti gli alimenti, mangimi, animali (destinati alla produzione 
alimentare), sostanze destinate o atte a far parte di un alimento o di un mangime: 
siamo quindi di fronte ad un obbligo generale di tracciabilità.  
D’altra parte  esistono, nel nostro come in altri ordinamenti nazionali, forme di 
tracciabilità volontaria, sul modello indicato dalla citata norma UNI 10939, o in 
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conseguenza della adesione a patti di filiera o della richiesta di certificazioni di 
filiera e, per quanto riguarda la nostra realtà nazionale, i D.Lgs. n. 226 e 228 del 
200l di orientamento e modernizzazione nel settore della pesca e del settore 
agricolo hanno previsto la promozione di sistemi volontari di tracciabilità. Se, 
quindi, prima della approvazione di questo regolamento era oggetto di 
discussione la scelta fra sistema obbligatorio e sistema volontario, oggi la 
domanda ha, necessariamente, un diverso tenore e riguarda la relazione, di 
compatibilità o di conflittualità, dei due sistemi di tracciabilità. Se è vero che la 
risposta potrebbe essere trovata sul piano normativo, poiché rivolgendosi la 
norma agli operatori del settore alimentare, non è fuori luogo pensare che ad un 
obbligo comprensivo di quel contenuto minimo che abbiamo individuato, 
corrisponda sul piano delle modalità la possibilità di comportarsi in maniera 
diversa, volontariamente accedendo a forme più o meno severe di 
documentazione, è vero anche che una situazione siffatta condurrebbe a far 
convivere realtà molto diverse fra loro, con le conseguenze, ambedue non 
auspicabili, di determinare una mancanza di trasparenza e di sottrarre agli 
operatori una possibilità di confronto competitivo. Un importante contributo al 
chiarimento può in questo caso venire dalla considerazione delle caratteristiche 
tecniche di questo processo; da tempo chi si occupa di tracciabilità ha messo in 
evidenza che il raggiungimento degli obbiettivi di tutela della salute del 
consumatore, così come di ritiri mirati, e in certa misura anche della attribuzione 
della responsabilità, non possa fare affidamento su un generico obbligo di 
individuazione dei soggetti a valle e a monte della propria fase ma deve spingersi 
fino alla separazione dei fornitori (della medesima materia prima) e delle materie 
prime in modo da poter individuare quelli che concretamente hanno contribuito 
alla realizzazione (di un determinato lotto di produzione e, addirittura) del 
singolo prodotto.  
La possibilità effettiva di individuare chi abbia fornito loro un alimento, un 
mangime passa attraverso un sistema più complesso di quello che la disposizione 
del reg. n. 178/02 sembra individuare, ovvero da un sistema che deve fare 
affidamento su una incisiva trasformazione dell’organizzazione aziendale. Ci si 
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chiede allora in quale misura questi maggiori oneri possano essere resi 
obbligatori (con evidenti conseguenze sui costi delle imprese) e se invece non sia 
preferibile che siano assunti volontariamente, in funzione di valorizzazione del 
prodotto e per differenziare la propria posizione sul mercato. 
La tracciabilità obbligatoria potrebbe limitarsi a svolgere una funzione di 
incentivazione alla trasparenza e alla assunzione di responsabilità e preludere a 
forme più complesse che potranno realizzarsi in futuro, mentre la tracciabilità di 
prodotto sarebbe la conseguenza di scelte produttive e gestionali per le quali sarà 
necessario individuare opportune forme di controllo e certificazione97.   
 
1.1.6. Responsabilità e obblighi dell’operatore alimentare. 
Sempre nell’ambito dei requisiti generali riguardanti la legislazione alimentare 
che sono stati introdotti al fine di assicurare effettività ed operatività a tale 
legislazione e soprattutto al complesso sistema indirizzato ad attuare la sicurezza 
alimentare si trova, complementare alla rintracciabilità, la “responsabilità diretta 
dell’operatore alimentare”. 
La responsabilizzazione dell’operatore del settore alimentare è un punto cardine 
della nuova legislazione alimentare che rovescia, rispetto all’assetto precedente, 
l’onere primario di garanzia della sicurezza alimentare. Infatti, la definizione 
stessa data nel regolamento CE 178/02 riporta: “operatore del settore alimentare 
è la persona fisica o giuridica responsabile di garantire il rispetto delle 
disposizioni della legislazione alimentare nell’impresa alimentare posta sotto il 
suo controllo”98, ma prima di approfondire il tema sul soggetto responsabile e sui 
suoi obblighi (trattati negli artt. 17 e 19), analizziamo la questione inerente la 
responsabilità99. 
Gli elevati costi legati all’applicazione generalizzata della tracciabilità non 
possono che portare a processi di concentrazione dell’offerta e, dunque, a una 
razionalizzazione del sistema agro-alimentare; a quest’ultimo riguardo, una 
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 Cfr. SIRSI E., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
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 Cfr.http://www.salute.gov.it/sicurezzaAlimentare/paginaInternaMenuSicurezzaAlimentare.jsp?id= 
1137&lingua= italiano&menu=sicurezza 
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spinta al mutamento della tracciabilità discende dalla modifica della direttiva n. 
85/374 in materia di responsabilità per danno da prodotti difettosi adottata dalla 
direttiva n. 99/34 che ha esteso l’applicazione della normativa di base anche ai 
prodotti agricoli100. 
L’art. 21 del reg. 178/02, fa riferimento alla direttiva sopra citata e rappresenta 
una norma di raccordo fra la nuova disciplina sulla sicurezza alimentare. Il 
contenuto immediato della disposizione non è facilmente reso nel testo italiano, 
perché, in primo luogo, il significato da attribuire all’intitolazione si ottiene dalle 
formule utilizzate per la rubrica di tale articolo nei testi in varie lingue che 
rinviano in modo inequivoco alla categoria della responsabilità civile; in secondo 
luogo il suo contenuto che recita “le disposizioni del presente capo si applicano 
salvo il disposto della direttiva 85/374/CEE relativa al ravvicinamento delle 
disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative degli Stati membri in 
materia di responsabilità per danno da prodotti difettosi” 101, può far pensare 
all’enunciazione di un criterio di risoluzione di conflitti fra discipline, tale da 
determinare per ipotesi la disapplicazione del reg. n. 178/02, in caso di contrasto 
di questo regolamento con la direttiva 85/374/CEE. In realtà l’art. 21 intende 
semplicemente evitare interpretazioni, che per ipotesi propongano 
un’abrogazione implicita di norme della direttiva ad opera del regolamento, 
mentre resta ben possibile una congiunta applicazione dei due complessi di 
regolazione; l’oggetto e le finalità della disposizione risultano chiari dal testo del 
regolamento redatto nelle altre lingue europee. 
Un’interpretazione letterale errata della formula dell’art. 21 e della preposizione 
“salvo” potrebbe indurre a concludere che le disposizioni degli artt. 4-20 del reg. 
n. 178 (cioè proprio quelle dedicate alla legislazione alimentare generale) non si 
applichino nei casi regolati dalla direttiva 85/374/CEE, così segnando una netta 
delimitazione di confini fra aree di applicabilità, in ragione di un criterio di 
specialità delle discipline. In sostanza, la norma all’art. 21, nella sua 
formulazione letterale si limita a ribadire la perdurante applicabilità della 
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direttiva 85/374/CEE in tema di danno da prodotti difettosi, senza affrontare 
esplicitamente il tema della configurazione dei profili, tipicamente relazionali, di 
responsabilità delle imprese verso i consumatori, alla stregua della nuova 
complessa disciplina introdotta dal reg. n. 178. In questo senso la disposizione 
potrebbe apparire perfino superflua, dove si afferma che le disposizioni del 
regolamento 178/02 si applicano “senza pregiudizio” di quanto disposto dalla 
direttiva 85/374/CEE  in tema di responsabilità per danni da prodotti difettosi e 
non possono essere intese come tacita abrogazione di quella. 
Resta da scrutinare un possibile rapporto fra complessi normativi, per accertare 
se le norme in materia di responsabilità per danno da prodotti difettosi, quando 
applicate agli alimenti ed ai mangimi, debbano o meno essere interpretate alla 
luce delle disposizioni introdotte dal reg. n. 178. La risposta positiva sembra 
obbligata dove si consideri che, per determinare se un prodotto è difettoso e dà 
luogo alla responsabilità di cui al d.p.r. n. 224/88 (attuazione alla direttiva CEE 
85/374), occorre tenere conto di tutte le circostanze, tra cui:  
- il modo in cui il prodotto è stato messo in circolazione, la sua presentazione, 
le sue caratteristiche palesi, le istruzioni e le avvertenze fornite; 
- l’uso al quale il prodotto può essere ragionevolmente destinato e i 
comportamenti che, in relazione ad esso, si possono ragionevolmente prevedere;  
- il tempo in cui il prodotto è stato messo in circolazione e che la responsabilità 
del produttore è, fra l’altro, esclusa; 
- se il difetto è dovuto alla conformità del prodotto a una norma giuridica 
imperativa o a un provvedimento vincolante; 
- se lo stato delle conoscenze scientifiche e tecniche, al momento in cui il 
produttore ha messo in circolazione il prodotto, non permetteva ancora di 
considerare il prodotto come difettoso; 
- nel caso del produttore o fornitore di una parte componente o di una materia 
prima, se il difetto è interamente dovuto alla concezione del prodotto in cui è 
stata incorporata la parte o materia prima o alla conformità di questa alle 
istruzioni date dal produttore che l’ha utilizzata.  
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La difettosità del prodotto alimentare, ai sensi delle direttive del 1985 e della sua 
revisione del 1999, a sua volta, fa riferimento alla sicurezza che ci si può 
legittimamente attendere; si può concludere, che la  difettosità o meno di un 
prodotto alimentare dovrà essere determinata sulla base delle prescrizioni del reg. 
n. 178, e così degli obblighi che questo pone a carico degli operatori del settore ai 
fini della sicurezza.  
Reciprocamente,  la relazione consumatore-impresa, sul versante attivo dei diritti 
del consumatore, pur non espressamente delineata nel reg. n. 178, emerge come 
componente sistemica, in ragione della formalizzazione quali regole di diritto di 
un insieme di prescrizioni che, in riferimento specifico agli alimenti, 
costituiscono le basi condivise dell’intera regolazione. Se le azioni del 
consumatore sono fatte salve ed anzi rafforzate dall’art. 21 qui in commento, 
reciprocamente la norma sulla responsabilità per danno da prodotto difettoso 
estesa agli alimenti, costituisce uno degli elementi centrali di presidio per l’intero 
sistema di sicurezza alimentare e lungo l’intera filiera agroalimentare, 
legittimando l’iniziativa del consumatore ad attivare strumenti privatistici a 
titolarità diffusa accanto agli strumenti del controllo pubblico e della 
certificazione.   
L’art. 21, quindi, è la norma di chiusura, che richiama alla responsabilità civile: 
la relazione tra produttore e consumatore, esplicitamente presente sul piano dei 
principi in numerosi articoli del regolamento, che operano lungo il versante che 
dall’impresa va verso il consumatore, disegnandone obblighi e doveri, si 
manifesta così anche lungo il versante opposto, che dal consumatore va verso il 
produttore, nel senso di confermare la legittimazione del consumatore all’azione 
per responsabilità civile, disegnando i presupposti di un controllo diffuso, che si 
accompagna a quello assegnato alle autorità dei singoli Stati membri sulla base 
della distribuzione di competenze operata dall’art. 17102. Tale articolo dichiara 
che gli Stati membri applicano la legislazione alimentare e controllano e 
verificano il rispetto delle pertinenti disposizioni della medesima da parte degli 
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operatori del settore alimentare e dei mangimi, in tutte le fasi della produzione, 
della trasformazione e della distribuzione.  
Nella seconda parte della formulazione la disposizione diviene, però, più precisa 
e, pur restando di profilo generale, richiede agli Stati di organizzare un sistema 
ufficiale di controllo e altre attività adatte alle circostanze, tra cui la 
comunicazione ai cittadini in materia di sicurezza e di rischio degli alimenti e dei 
mangimi, la sorveglianza della sicurezza degli alimenti e dei mangimi e altre 
attività di controllo che abbraccino tutte le fasi della produzione, della 
trasformazione e della distribuzione. Gli Stati sono, poi, chiamati ad adottare le 
misure e le sanzioni da applicare in caso di violazione della legislazione sugli 
alimenti e sui mangimi.  
Quanto alla responsabilità delle autorità degli Stati membri, la previsione della 
norma individua alcuni principi base che dovranno essere ulteriormente 
specificati attraverso una attenta opera di semplificazione dei criteri operativi 
fissati a livello comunitario e a livello nazionale, secondo uno schema di 
approccio che, nei lavori preparatori della normativa comunitaria, viene definito 
completo ed integrato e che vede: le autorità nazionali chiamate a rispondere a 
criteri operativi che garantiscano l’efficienza, efficacia e imparzialità; la 
formazione adeguata del personale che esegue i compiti di controllo; la 
predisposizione di piani di emergenza, la cooperazione con gli altri Stati membri.  
Proprio in quest’ottica la Commissione propone una nuova strategia nell’ambito 
dei controlli prevedono che i tre aspetti del controllo (verifica del recepimento, 
ricezione di relazioni dagli Stati membri e esecuzione di controlli in loco) siano 
combinati in un unico processo integrato di controllo per tutti i mangimi e gli 
alimenti.  
Il ciclo del controllo dovrebbe essere diviso in quattro fasi che prevedono la 
realizzazione di piani di controllo nazionali delineando anche i requisiti ai quali 
gli Stati membri dovranno attenersi nell’effettuazione dei controlli ufficiali, nella 
delega delle funzioni di controllo, nel campionamento e nelle analisi103. Anche 
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l’obbligo generale posto a carico degli operatori del settore alimentare cioè 
quello di “garantire che nelle imprese da essi controllate, gli alimenti o i mangimi 
soddisfino le disposizioni della legislazione alimentare, inerenti alle loro attività 
in tutte le fasi della produzione, della trasformazione e della distribuzione e 
verificare che tali disposizioni siano soddisfatte”104, trova una propria 
specificazione. Esso comprende senza dubbio anche l’obbligo degli operatori di 
effettuare tutte le comunicazioni necessarie ad informare sia le autorità 
competenti che i consumatori di eventuali rischi e quello di apprestare tutte le 
misure di sorveglianza sulla sicurezza di alimenti e mangimi.  
Un’ulteriore difficoltà interpretativa sorge proprio a causa del fatto che la norma 
si rivolge agli operatori del settore alimentare e agli operatori del settore dei 
mangimi quando tali figure, nonostante le definizioni contenute in apertura di  
regolamento, restano prive di una reale specificazione. La distinzione operata fra 
impresa alimentare e impresa nel settore dei mangimi e operatori del settore 
alimentare e dei mangimi potrebbe apparire vuota di significato a meno che non 
si  voglia ipotizzare che sull’impresa possano non ricadere gli obblighi 
menzionati nel regolamento o che debbano esistere persone fisiche o giuridiche 
responsabili di garantire il rispetto delle disposizioni della legislazione alimentare 
nell’impresa alimentare e che questi possano anche essere esterni all’impresa.   
L’esame delle diverse versioni linguistiche del regolamento non aiuta nel 
distinguere fra imprenditore e operatore: l’impressione è che il legislatore abbia 
voluto fare ricorso ad una locuzione che appare in qualche modo più neutra di 
quella collegata all’idea di impresa e, quindi, proprio per questa sua neutralità 
meno esposta a difficoltà interpretative in sede nazionale. Ma se così fosse non si 
comprende come mai si sia preoccupato di definire anche l’impresa lasciando 
spazio ad un riferimento che rischia di essere comunque fonte di incertezza per le 
note difficoltà legate alla mancanza in alcuni dei Paesi della Comunità di una 
distinta definizione di azienda e di impresa. Al momento non si può che 
concentrare l’attenzione sulle finalità della norma, ben esplicitate nel preambolo 
dove gli operatori del settore alimentare sono in grado, meglio di chiunque altro, 
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di elaborare sistemi sicuri per l’approvvigionamento alimentare e per garantire la 
sicurezza dei prodotti forniti; essi dovrebbero pertanto essere legalmente 
responsabili, in via principale, della sicurezza degli alimenti. L’intento è, dunque, 
quello di responsabilizzare in prima persona chiunque operi nel settore 
alimentare, onde evitare disparità nazionali fra Stati che assumono direttamente 
la responsabilità della produzione mediante lo svolgimento delle attività di 
controllo ed altri che agiscono diversamente.  
Resta da chiarire se operatore possa essere l’addetto a qualsiasi fase della 
produzione o anche solo a una parte di esse, o se debba essere necessariamente 
un soggetto individuato appositamente come responsabile, se possa trattarsi di un 
soggetto anche non qualificato professionalmente o se debba essere richiesto il 
rispetto di alcuni requisiti, infine se l’operatore possa o meno essere dotato di 
autonomia rispetto all’impresa. Si consideri che nella relazione che accompagna 
la proposta del regolamento sui principi della legislazione alimentare si legge che 
la “responsabilità primaria della conformità alla normativa, specie per quanto 
riguarda la sicurezza degli alimenti, viene attribuita alle imprese alimentari” e 
che la proposta “intende estendere l’applicazione del principio a tutta la 
legislazione alimentare e promuovere una revisione generale della normativa per 
verificare se il principio viene rispettato o se esistono norme comunitarie che 
sollevano inutilmente le imprese produttrici di mangimi e di alimenti da 
responsabilità. Occorrerà in ogni caso porre a confronto la previsione generale 
della norma con le disposizioni già vigenti quali, ad esempio, quelle che 
compongono la disciplina del sistema HACCP e, naturalmente, quelle in materia 
di responsabilità per danno da prodotti difettosi che riferiscono tale 
responsabilità, al produttore e quelle che introducono sistemi di tracciabilità in 
alcune produzioni105. Analogamente, nel Regolamento (CE) n. 852/2004 si 
ribadisce che gli operatori del settore alimentare garantiscono che tutte le fasi 
della produzione, della trasformazione e della distribuzione degli alimenti 
sottoposte al loro controllo soddisfino i pertinenti requisiti di igiene fissati nel 
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regolamento. Il Regolamento stabilisce che tutto ciò sia attuato, applicando 
nell’azienda alimentare l’autocontrollo. 
In realtà, il reg. n. 178 ha consapevolmente affiancato alla responsabilità per 
prodotti difettosi di cui alla direttiva n. 85/374, puntualmente richiamata nell’art. 
21, uno strumentario ulteriore rappresentato dalla puntuale previsione di specifici 
obblighi a carico degli operatori del settore alimentare finalizzati, proprio, a 
prevenire il verificarsi di danni106. 
Le recenti emergenze alimentari, hanno dimostrato che la possibilità di 
individuare l’origine dei mangimi e degli alimenti, compresi gli ingredienti e le 
fonti alimentari, riveste un’importanza fondamentale per la sicurezza dei 
consumatori e per la tutela della salute. Punto di partenza è l’art. 18 del 
regolamento, il quale introduce un sistema generalizzato di rintracciabilità dei 
prodotti, individuando nei singoli operatori del settore i suoi soggetti attivi.  
La difettosità che eventualmente presenta un prodotto alimentare deve essere 
tuttavia valutata in base ai requisiti di sicurezza che il reg. 178/02 introduce a 
carico degli operatori, sicché l’elemento nuovo, che sembra vada sottolineato, è 
che non è sufficiente che il prodotto sia sano e sicuro: i luoghi di produzione, 
trasformazione, conservazione, distribuzione, commercializzazione devono 
essere salubri, che le produzioni e le tecniche produttive devono essere corrette, 
occorre che l’intera struttura organizzativa sia organizzata secondo modalità 
precise107. Su tale presupposto, il legislatore comunitario ha disposto un sistema 
generale di obblighi in capo agli operatori che include l’intera filiera produttiva, 
dalla produzione primaria fino al commercio al dettaglio del prodotto finito, onde 
poter procedere a ritiri mirati e precisi o fornire informazioni ai consumatori o ai 
funzionari responsabili dei controlli, evitando così disagi più estesi ed 
ingiustificati quando la sicurezza degli alimenti è in pericolo108.  
Infatti, l’art. 19, tra i requisiti della legislazione alimentare, ha introdotto in 
primo luogo l’obbligo che se un operatore del settore alimentare ritiene o ha 
                                                 
106
 Cfr. JANNARELLI A., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili 
commentate», 2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 130 ss. 
107
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 168 ss. 
108
 Cfr. BRUNO F., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 277 ss. 
 71 
motivo di ritenere che un alimento da lui importato, prodotto, trasformato, 
lavorato o distribuito non sia conforme ai requisiti di sicurezza degli alimenti e, 
l’alimento non si trova più sotto il controllo immediato di tale operatore del 
settore alimentare, esso deve avviare immediatamente procedure per ritirarlo e 
informarne le autorità competenti. Se il prodotto può essere arrivato al 
consumatore l’operatore informa i consumatori in maniera efficace e accurata, 
del motivo del ritiro e, se necessario, richiama i prodotti già forniti ai 
consumatori quando altre misure siano insufficienti a conseguire un livello 
elevato di tutela della salute.                 
L’articolo impone, quindi, a tutte le imprese coinvolte nella filiera dei mangimi e 
dei generi alimentari di istituire sistemi che consentano loro di individuare i 
propri fornitori di alimenti, mangimi ed animali destinati al consumo umano, 
nonché coloro ai quali, a loro volta, forniscono i propri prodotti. Ogni soggetto 
attivo del sistema, dunque, deve essere sempre in grado di individuare l’anello 
precedente e quello successivo della fase della catena alimentare in cui svolge la 
sua attività. Le informazioni così raccolte consentono di disegnare l’intero 
reticolo di relazioni economiche della filiera del singolo prodotto e di intervenire 
più facilmente in caso di pericolo.  
In situazioni di emergenza o di rischio, poi, gli interventi, pur se con l’ausilio 
delle autorità, sono rimessi al mercato, imponendo ai singoli operatori di attivarsi 
a cascata lungo la catena alimentare. Di fatti, l’obbligo di ogni soggetto di 
attivarsi e collaborare con gli altri componenti del sistema per eliminare la 
situazione di pericolo, presuppone che l’operatore che sospetta che un alimento 
sia a rischio, sia obbligato ad attivare un sistema di allarme ascendente e 
discendente, a monte e a valle della catena alimentare in cui svolge la sua attività, 
che consenta di raggiungere, da operatore ad operatore, da un lato l’anello della 
catena alimentare al vertice della situazione di pericolo e, dall’altro, l’anello 
distributivo finale. Il tutto per intervenire più facilmente nell’eventuale ritiro del 
prodotto dal mercato, nell’eventuale limitazione alla sua distribuzione ovvero 
nell’eventuale attuazione di scientifiche condizioni all’utilizzo. 
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L’art. 19, dunque, prevede specifici obblighi in capo agli operatori nella gestione 
dei prodotti alimentari, affinché si realizzi quel meccanismo di sicurezza 
incentivato con l’introduzione della rintracciabilità obbligatoria dell’alimento 
nella filiera;  essi si sommano all’obbligo di carattere generale previsto dall’art. 
17, par. 1, del regolamento, cioè garantire che gli alimenti soddisfino le 
disposizioni della legislazione alimentare inerenti alle loro attività in tutte le fasi 
dalla produzione alla distribuzione. La norma in commento, in realtà, andrebbe 
letta iniziando dall’ultimo paragrafo: “gli operatori del settore alimentare 
collaborano con le autorità competenti riguardo ai provvedimenti volti ad evitare 
o ridurre i rischi provocati da un alimento che forniscono o hanno fornito”109.   
La collaborazione a rischio ormai realizzato, è poi precisata negli altri paragrafi 
dell’articolo, già riportati precedentemente, e le modalità  con cui si attua sono 
differenti a seconda della tipologia di operatore che deve agire e della gravità del 
rischio: nel caso in cui l’operatore ritenga, o abbia motivo di ritenere, che un 
alimento in un qualche modo passato nella sua disponibilità, ma che adesso è 
fuori dal proprio diretto controllo, non sia conforme ai requisiti di sicurezza, 
ovvero sia a rischio, deve avviare immediatamente le procedure per ritirarlo e 
deve avvisare immediatamente le autorità competenti. Se, poi, il prodotto può 
essere arrivato ai consumatori, l’operatore deve informare i consumatori del 
motivo del ritiro e, se ritiene che sia necessario per conseguire un elevato livello 
di tutela della salute, deve ritirare gli alimenti già nella disponibilità dei cittadini; 
mentre se l’operatore del settore alimentare è un distributore o un venditore al 
dettaglio, e non esercita alcuna attività che incide sul confezionamento, sul 
l’etichettatura, sulla sicurezza o sull’integrità dell’alimento deve, anche se non è 
il produttore dell’alimento, collaborare alla sicurezza degli alimenti nella filiera.  
Il produttore si trova dunque, di fronte all’onere di provare che il difetto non è 
imputabile ad una sua colpa, sebbene la responsabilità sia, in ogni caso, esclusa 
se lo stesso produttore non abbia messo in circolazione il prodotto o se il difetto 
che ha cagionato il danno non esisteva quando il produttore ha messo il prodotto 
in circolazione. In relazione ai danni cagionati dai prodotti agricoli difettosi 
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 Cfr. Art. 19 regolamento CE n. 178/02 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 28 gennaio 2002. 
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alcune questioni di rilevante interesse interpretativo in ordine alle cause espresse 
di esclusione della responsabilità si sollevano, in particolare quando il difetto sia 
dovuto alla conformità del prodotto ad una norma imperativa o ad un 
provvedimento vincolante e con maggiore risalto, se lo stato delle conoscenze 
scientifiche e tecniche, al momento in cui il produttore ha messo in circolazione 
il prodotto, non permetteva di rilevarne la difettosità o ancora, nel caso del 
produttore di una parte componente o di una materia prima, se il difetto è 
interamente dovuto alla concezione del prodotto in cui è stata incorporata la parte 
o materia prima110. Così, nel caso in cui un prodotto a rischio sia da essi venduto, 
devono avviare le procedure per ritirarlo dal mercato, devono contribuire a 
garantirne la sicurezza, trasmettendo le informazioni necessarie ai fini della loro 
rintracciabilità e collaborando agli interventi dei produttori e delle autorità 
competenti. Infine, se gli alimenti già immessi nel mercato sono a rischio in 
quanto dannosi per la salute umana, l’operatore che li ha commercializzati deve 
innanzitutto intervenire per tutelare la salute del consumatore, poi deve informare 
le autorità competenti degli interventi effettuati.  
Tale disposizione deve altresì essere collegata con l’art. 10 del reg. n. 178/02, che 
prevede che le autorità pubbliche adottino a loro volta i provvedimenti opportuni 
per informare i cittadini della natura del rischio per la salute e delle misure 
adottate, o che stanno per essere adottate, per prevenire, limitare o eliminare tale 
rischio. 
Se questo è il sistema degli obblighi dell’operatore alimentare delineato dalla 
norma in commento, dubbi permangono riguardo alla correlata responsabilità del 
soggetto chiamato ad attivarsi: è necessario qui osservare che gli obblighi stabiliti 
dal legislatore danno ingresso ad una ipotesi di responsabilità contrattuale che va 
a completare la tutela extracontrattuale di cui alla direttiva sulla responsabilità 
per prodotti difettosi.111.  
 
 
                                                 
110
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 168 ss. 
111
 Cfr. BRUNO F., La sicurezza alimentare nell’Unione Europea in «Le nuove leggi civili commentate», 
2003, vol. 26, fasc. 1-2, pag. 277 ss. 
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1.8. Il ruolo dell’Autorità Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) . 
Come già anticipato la novità nel settore alimentare non hanno riguardato solo il 
quadro normativo, ma anche le strutture amministrative comunitarie e nazionali. 
A livello europeo, la Commissione ha riunito le competenze, prima suddivise fra 
diversi comitati scientifici, in un’unica direzione (la DG SANCO) ed è stata 
istituita l’Autorità per la Sicurezza Alimentare (EFSA). Parallelamente in Italia, 
un’ Atto d’Intesa Tra Ministero delle Politiche Agricole e Regioni ha portato all’ 
istituzione di un Comitato Nazionale per la sicurezza alimentare attivo dal 2008, 
e alla riorganizzazione del Ministero della Salute ha generato il Dipartimento per 
la Sanità Pubblica, Veterinaria, la Nutrizione e la Sicurezza Alimentare112.  Una 
serie di organismi specializzati, in particolare l’Autorità europea per la sicurezza 
alimentare, contribuiscono a garantire la sicurezza dei prodotti attraverso il 
controllo e la valutazione degli alimenti113. Un breve accenno all’Autorità 
Europea per la Sicurezza alimentare è doveroso dato l’importanza che essa 
riveste: l’EFSA è dotata di personalità giuridica, viene istituita per fornire pareri 
scientifici, assistenza scientifica e tecnica in tutti i settori che abbiano un impatto 
sulla sicurezza alimentare. Essa costituisce una fonte indipendente 
d’informazioni su tutte le questioni che rientrano in questi settori e garantisce la 
comunicazione dei rischi al pubblico. La partecipazione all’Autorità è aperta agli 
Stati membri dell’Unione europea, nonché ai Paesi che applicano la legislazione 
comunitaria in materia di sicurezza alimentare. Il suo compito essenziale, come 
già detto, è quello di fornire alle istituzioni europee e agli Stati membri i migliori 
pareri scientifici disponibili, di sua iniziativa o su richiesta della Commissione, 
del Parlamento europeo o di uno Stato  membro. Questi pareri scientifici 
indipendenti riguardano questioni di sicurezza alimentare e altri argomenti 
connessi (alimentazione e salute degli animali, controlli fitosanitari, OGM, 
alimentazione, ecc..). I pareri servono di base alle decisioni politiche in materia 
di gestione dei rischi. Per quanto riguarda la valutazione scientifica di sostanze, 
prodotti o procedimenti che, ai sensi della legislazione comunitaria, sono 
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 Cfr. CONTATO R., Sicurezza alimentare: più garanzie con il pacchetto igiene  in «Industrie 
alimentari», 2006, vol. 45, fasc. 458, pag. 544 ss. 
113
 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/food_safety/general_provisions/index_it.htm 
 75 
sottoposti a un sistema di autorizzazione preventiva o di iscrizione su un elenco 
apposito, regolamenti o direttive settoriali del Parlamento europeo e del 
Consiglio sono stabilite le modalità in base alle quali vengono rilasciati i pareri 
dell’Autorità. L’EFSA ha anche altri compiti nei settori di sua competenza:  
- promuove e coordina la messa a punto di metodi uniformi per la valutazione 
dei rischi della catena alimentare e ne informa il pubblico; 
- fornisce un’assistenza scientifica e tecnica alla Commissione (ad esempio, per 
la valutazione di criteri tecnici); 
- dispone la realizzazione di studi scientifici necessari per lo svolgimento della 
propria missione, evitando doppioni tra programmi europei e nazionali di ricerca; 
- raccoglie, analizza e riassume i dati scientifici e tecnici nei settori della 
sicurezza alimentare in caso di esposizione delle persone ai rischi connessi al 
consumo di prodotti alimentari, ai rischi biologici, ai contaminanti e ai residui; 
- realizza un’azione d’identificazione e di caratterizzazione dei rischi 
emergenti, definisce le procedure di controllo per reperire, raccogliere ed 
analizzare le informazioni che permettono d’identificare i rischi emergenti;  
- istituisce una rete europea di organismi attivi, in vista di una stretta 
cooperazione con analoghi enti a livello di Stati membri nel settore della 
sicurezza alimentare, fornendo il suo sostegno scientifico nell’ambito delle 
procedure di gestione delle crisi. L’autorità partecipa al sistema di “allarme 
rapido” che collega la Commissione e gli Stati membri favorendo lo scambio 
d’informazioni, di conoscenze e di buone prassi, il coordinamento delle azioni, 
nonché la realizzazione di progetti comuni: 
- apporta, su richiesta della Commissione, un sostegno scientifico e tecnico per 
migliorare la cooperazione tra la Commissione, i Paesi candidati, gli organismi 
internazionali e i Paesi terzi; 
- fa in modo che il pubblico e le parti interessate ricevano un’informazione 
affidabile, obiettiva e comprensibile; 
- esprime conclusioni e orientamenti sulle questioni che rientrano nell’ambito 
della sua missione114. 
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 Cfr. http://europa.eu/legislation_summaries/food_safety/general_provisions/f80501_it.htm 
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CAPITOLO II 
L’HACCP e le modifiche apportate dal regolamento CE 852/2004. 
 
2.1. L’HACCP e le sue principali evoluzioni. 
La fine degli anni ’80 e l’inizio dell’ultima decade del ventesimo secolo sono 
stati spettatori della comparsa, in ambito industriale, di un termine che ormai 
costituisce un cardine delle strategie messe a punto dal mondo imprenditoriale: il 
concetto di “qualità”. 
L’approccio qualitativo ai processi di produzione, ha assunto un ruolo la cui 
importanza è andata progressivamente crescendo: le aziende, che hanno fatto del 
soddisfacimento delle esigenze dei clienti l’obiettivo primario della loro azione, 
sono riuscite a raggiungere la leadership sui mercati mondiali e 
contemporaneamente a mantenere viva la spinta alla ricerca e alla produzione; 
tutto ciò grazie ai risparmi in termini di materie prime ed energia e 
all’ottimizzazione dei tempi e delle risorse umane che proprio l’applicazione dei 
sistemi di gestione per la qualità in azienda consente di ottenere. 
D’altra parte, nel settore più specifico dei prodotti alimentari, gli anni ’90 hanno 
visto emergere un termine che, lungi dall’essere in contrapposizione a quello di 
qualità, ne sottolinea, invece, alcune caratteristiche: si tratta del Sistema HACCP 
(Hazard Analysis and Critical Control Points). Con questo acronimo si identifica 
una moderna metodologia operativa che è volta, tramite lo studio del processo 
produttivo di un alimento, all’individuazione delle fasi che sono critiche per la 
sicurezza e la salubrità del prodotto e quindi alla realizzazione di interventi tesi a 
garantire l’assoluta integrità del prodotto stesso115. 
L’HACCP è un sistema di autocontrollo igienico che ogni operatore nel settore 
della produzione di alimenti deve mettere in atto al fine di valutare e stimare 
pericoli e rischi e stabilire misure di controllo per prevenire l’insorgere di 
problemi igienici e sanitari, tutelando così la salute dei consumatori. 
Tale sistema introduce il concetto di prevenzione, andando a ricercare i pericoli 
verificabili durante una qualsiasi fase del processo produttivo e durante ogni altra 
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 Cfr. SCIPIONI A., ANDREAZZA D., Il sistema HACCP, Milano, Hoepli, 1997, pag. 1 ss. 
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fase successiva come lo stoccaggio, il trasporto, la conservazione e la vendita al 
consumatore. In altri termini questo controllo si prefigge di monitorare tutta la 
filiera del processo di produzione e distribuzione degli alimenti, con lo scopo di 
individuare le fasi del processo che possono rappresentare un punto critico116. Si 
va, perciò, a porre un importante accento sulla qualità alimentare, con particolare 
riguardo alla salubrità e alla sicurezza, puntando piuttosto alla tutela della salute 
pubblica oltre che alla semplice soddisfazione del cliente 117. 
L’attuazione di un’azione sistematica d’autocontrollo dei rischi igienico-sanitari, 
al fine di prevenirli e di fornire documentata verifica ai consumatori ed alle 
Autorità pubbliche incaricate del controllo ufficiale degli alimenti, costituisce 
l’approccio scelto a livello comunitario ed attua una profonda innovazione, 
segnando il tramonto della filosofia alla base della legislazione igienico-sanitaria 
alimentare, che consiste nella mera applicazione di sanzioni, amministrative e/o 
penali, qualora venga accertata una violazione di legge o di regolamento118. 
Prima dell’adozione del sistema HACCP, infatti, i controlli venivano effettuati a 
valle del processo produttivo, con periodiche ispezioni in azienda da parte del 
servizio sanitario; tali analisi riguardavano soltanto la salubrità del prodotto 
finito, pronto per la vendita al consumatore con un’eventuale azione correttiva a 
ritroso, attuata successivamente alla concretizzazione del rischio in pericolo.  
L’HACCP è stato introdotto in Europa nel 1993 con la direttiva 43/93/CEE 
(recepita in Italia con il decreto legislativo 26 maggio 1997 n. 155), concernente 
l’igiene dei prodotti, prevedendo l’obbligo di applicazione del protocollo 
HACCP per tutti gli operatori del settore alimentare119. Il D.Lgs. 155/97, assieme 
ad altre disposizioni orizzontali e verticali emanate negli anni ‘90, ha 
rappresentato una svolta storica nell’ordinamento italiano ed europeo in tema di 
produzione e controllo degli alimenti. Al momento dell’emanazione del decreto 
stesso, furono molte le valutazioni favorevoli accompagnate da ottimistiche 
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 Es. La distribuzione di mascarpone deve mantenere la catena del freddo, quindi anche l’automezzo che 
lo trasporta deve attenersi a determinate temperature, perciò occorre che la temperatura sia sempre 
costante, per cui si deve assolutamente evitare anche un guasto momentaneo. 
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 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
118
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 154 ss. 
119
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
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aspettative di operatori sanitari ed esperti del settore, espresse anche in numerosi 
articoli pubblicati sulle riviste specializzate. In buona sostanza, si riteneva che le 
nuove norme rappresentassero le basi di un processo di innovazione coinvolgente 
in egual misura i produttori e gli organi di controllo, orientandoli verso un nuovo 
modello: la cultura della prevenzione.  
Le imprese alimentari erano chiamate a realizzare una nuova strategia 
focalizzando l’attenzione sulla pianificazione gestionale e sul controllo 
sistematico degli alimenti, tramite l’analisi e la valutazione del rischio e 
attraverso l’applicazione di norme d’igiene in tutte le fasi di preparazione, 
trasformazione, lavorazione, confezionamento, deposito, trasporto, distribuzione, 
manipolazione e vendita o fornitura al consumatore finale nell’ottica di un 
sistema di autocontrollo, attuato secondo la metodica dell’HACCP. 
Destinatarie delle suddette disposizioni erano le industrie alimentari ovvero tutti i 
soggetti pubblici o privati, con o senza fini di lucro, che operano ad un livello 
diverso dalla produzione primaria, venendo espressamente incluse in 
quest’ultima anche le fasi della raccolta, della mungitura e della macellazione. 
Rimanevano pertanto esclusi dal campo di applicazione della direttiva i prodotti 
agricoli non trasformati e gran parte della produzione di origine animale, oggetto 
di altre specifiche direttive120. 
E’ opportuno che i servizi della prevenzione, così come le imprese alimentari, si 
impegnino in modo da tener maggiormente conto dell’accresciuta sensibilità dei 
consumatori ed alle attuali richieste del mercato. Veniva riconosciuto, infine, che 
uno dei diversi impegni che attengono ai servizi pubblici era di coniugare lo 
spirito delle norme comunitarie con la valorizzazione delle produzioni agro-
alimentari italiane, ricche di prodotti tradizionali molto apprezzati sul mercato 
mondiale121.  
Punto di partenza del D.Lgs. 155/97 era l’obbligo per il responsabile di 
un’industria alimentare di garantire che la preparazione, la trasformazione, la 
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 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
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 Cfr. AA.VV., Sistema autocontrollo in Italia: esperienze e opinioni in «Industrie alimentari», 2005, 
fasc. 1, vol.44. pag. 10 ss. 
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fabbricazione, il confezionamento, il deposito, il trasporto, la distribuzione, la 
manipolazione, la vendita o la fornitura, compresa la somministrazione, fossero 
attuate in modo igienico. A questo fine, il soggetto responsabile era tenuto ad 
individuare, con riguardo all’attività svolta, ogni fase che potesse rivelarsi critica 
per la sicurezza delle sostanze alimentari, fornendo garanzia circa 
l’individuazione, l’applicazione, il mantenimento e l’aggiornamento di adeguate 
procedure di sicurezza, sulla base dei principi che fondano il sistema di analisi 
dei rischi e di controllo dei punti critici HACCP: 
- analisi dei potenziali rischi per gli alimenti; 
- individuazione dei punti in cui possono verificarsi i suddetti rischi; 
- decisioni da adottare riguardo ai punti critici individuati e, cioè, a quei punti 
che possono nuocere alla sicurezza dei prodotti; 
- individuazione ed applicazione di procedure di controllo e di sorveglianza dei 
punti critici; 
- riesame periodico ed in occasione di variazioni di ogni processo e della 
tipologia di attività, dell’analisi dei rischi, dei punti critici e delle procedure di 
controllo e di sorveglianza. 
Il metodo selezionato era rivolto ad attuare un sistema di prevenzione efficace 
lungo tutto il processo della filiera agroalimentare. La nozione di punto di 
controllo critico riguarda la natura sostanziale del pericolo per la sicurezza 
dell’alimento, sottolineando che, per la relativa insorgenza, potrebbero essere 
tenuti sotto controllo molteplici agenti biologici, chimici o fisici correlati allo 
specifico ciclo di produzione, ma solo il controllo di quelli significativi si 
configura effettivamente necessario.   
Per quanto riguarda i fattori di rischio di probabile evenienza, si è operata la 
seguente distinzione: 
- pericoli potenzialmente presenti sui materiali di partenza (componenti tossici 
di origine chimica o microbica, microrganismi patogeni, presenza di consistente 
carica microbica e/o di condizioni che possono favorire la crescita di 
microrganismi); 
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- potenziali sorgenti e siti di contaminazione a livello di processo al fine di 
stabilire se, unitamente a quelli individuati sulle materie prime, si possono 
presentare altri pericoli nel ciclo produttivo; 
- probabilità di persistenza e di crescita dei microrganismi durante il processo 
di produzione, distribuzione, conservazione e preparazione dell’alimento. 
L’indicazione della serie dei punti critici di controllo e quindi delle 
corrispondenti procedure adottate dal responsabile dell’industria alimentare per 
prevenire la sussistenza di rischi completava il così detto manuale di 
autocontrollo rivolto alla valutazione di conformità di una serie di elementi (es. 
requisiti generali e specifici per i locali, veicoli e contenitori utilizzati per il 
trasporto alimentare)122. 
Il decreto ha rappresentato uno strumento importante per stabilire criteri di 
controllo della salubrità degli alimenti e per prevenire, per quanto possibile, 
l’immissione in commercio di prodotti imperfetti, coinvolgendo le aziende del 
settore; queste, almeno nominalmente, hanno recepito il concetto 
dell’autocontrollo igienico basato sul sistema HACCP, ma non si può negare che 
molte aspettative siano andate deluse e che significative carenze applicative siano 
state evidenziate sia a carico dei produttori che degli organi di controllo123. I 
produttori hanno spesso interpretato il provvedimento come un onere aggiuntivo, 
ignorando il significato di miglioramento del prodotto, non soltanto in senso 
igienico, ma anche nel senso di acquisizione di una mentalità analitica di 
controllo del proprio processo produttivo e conseguente razionalizzazione del 
processo stesso e riduzione dei costi di produzione. In pratica, chi avesse 
acquisito la metodologia HACCP avrebbe fatto un passo avanti significativo 
nell’applicazione dei moderni sistemi di qualità che, come noto, si basano sul 
controllo di processo, anziché su quello di prodotto, con tutti i limiti che ne 
derivano. I produttori, di conseguenza, con l’eccezione della grande e media 
azienda che si sono avvalse dei loro quadri tecnici o di esperti, hanno fruito di 
manuali di autocontrollo precostituiti acquistati da aziende di consulenza. Tali 
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 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 154 ss. 
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 Cfr. AA.VV., Sistema autocontrollo in Italia: esperienze e opinioni in «Industrie alimentari», 2005, 
fasc. 1, vol.44. pag. 10 ss. 
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manuali, però, non erano rappresentativi della realtà aziendale e non sempre 
concepiti secondo la corretta metodologia sancita dal “Codex Alimentarius” 
(opera adottata internazionalmente e contenente le linee guida cui deve ispirarsi 
tutta la legislazione alimentare e alla cui stesura partecipano i membri della FAO 
e dell’OMS). Il decreto, però, ha riconosciuto il ruolo moderno dei consumatori e 
ciò costituisce un passo importante con possibilità di crescita per i produttori e i 
controllori. 
Si può ritenere, pertanto, che il D.Lgs. 155/97 non abbia inciso sostanzialmente, 
come avrebbe dovuto, sulla qualità igienica dei prodotti alimentari, la quale, 
tuttavia, resta ancora elevata sia perché le produzioni rispecchiano l’esperienza 
dei produttori, sia perché le produzioni nazionali sono rappresentate da prodotti 
tradizionali nei quali i processi produttivi sono ormai collaudati e garantiscono 
larghi margini di sicurezza sotto questo aspetto.  
La materia ha conosciuto, per altro, una complessiva evoluzione risultante dai 
ripetuti aggiornamenti e attività di riordino operate dalle fonti comunitarie. 
Ripercorrendo solo brevemente le tappe significative del cambiamento si ricorda 
le linee guida contenute nel Libro Bianco sulla sicurezza alimentare del 2000; il 
regolamento 178/2002 (già ampliamente esposto nel capitolo precedente), che 
fissa i principi generali della legislazione alimentare, ha istituito l’EFSA e segna 
il passaggio dalla fase di armonizzazione mediante direttive, all’unificazione 
legislativa con i regolamenti obbligatori in tutti i suoi elementi che garantiscono 
un’applicazione diretta della normativa in modo uniforme e trasparente in tutto il 
territorio dell’Unione, evitando quei problemi verificatisi in passato, derivanti da 
una possibile differente attuazione della direttiva negli Stati membri 124. Infine è 
stato introdotto il c.d. Pacchetto Igiene entrato in vigore dal 1 gennaio 2006 
composto, inizialmente, da un gruppo di quattro regolamenti comunitari: 852/04, 
853/04, 854/04, 882/04; e successivamente integrato dai regolamenti applicativi: 
183/05, 2073/05, 2074/05, 2075/05, 2076/05 per assicurare un più alto livello di 
garanzia igienico- sanitaria di tutta la filiera alimentare .  
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 Cfr. AA.VV., Il Decreto Legislativo 155/97 dieci anni dopo: stato di applicazione e prospettive in «De 
Qualitate», 2007, fasc. 3, pag. 84 ss. 
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L’emanazione del Pacchetto Igiene ha riformulato tutta la normativa relativa ai 
requisiti igienici degli alimenti, determinando la necessità di abrogare una serie 
di norme verticali e orizzontali che disciplinavano, in modo talvolta farraginoso, 
il settore alimentare. Uno degli obiettivi del Pacchetto Igiene, infatti, è stato 
proprio quello di assemblare e sostituire tali direttive con i nuovi regolamenti, al 
fine di rendere omogeneo l’intero quadro normativo di riferimento in materia di 
sicurezza alimentare per i cibi commercializzati nell’ambito del territorio 
comunitario e dare certezza agli operatori di filiera125. Da non dimenticare che 
alcuni disposti del D.Lgs. 155/97 non erano stati formulati con assoluta chiarezza 
e generavano dubbi interpretativi in sede di attuazione della norma rendendo 
meno agevole l’operato degli organi di controllo. I regolamenti CE sono 
migliorativi, sotto questo riguardo, poiché delineano uno schema metodologico 
più preciso, che lascia meno spazio all’improvvisazione. Con i nuovi 
regolamenti, che sono più flessibili e pragmatici rispetto alle direttive 
comunitarie della terza generazione, non si pongono problemi di deroghe o 
proroghe per le produzioni tipiche: ogni produzione ha i suoi pericoli, 
conseguentemente il suo piano di autocontrollo126.  
Il Pacchetto Igiene si è ispirato ai principi mutuati dal sistema HACCP introdotto 
nel 1997: infatti, la direttiva 43/93/CEE, che ha istituito l’HACCP, è stata 
sostituita dal regolamento 852/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 
29 aprile 2004, “sull’igiene dei prodotti alimentari” (del quale si tratterà 
ampliamente nel prossimo paragrafo).  
Data l’ampia gamma di imprese alimentari prese in considerazione dal 
regolamento CE 852/2004 e la grande varietà di prodotti alimentari e di 
procedure di produzione applicate agli alimenti, sono state redatte dalla 
Commissione Europea delle linee guida generali sull’applicazione delle 
procedure riferite ai principi del sistema HACCP venendo così in aiuto a tutti 
coloro che intervengono nella catena della produzione alimentare. Tali linee 
guida si ispirano principalmente ai principi enunciati nel “Codex Alimentarius” e 
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 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
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 Cfr. AA.VV., Il Decreto Legislativo 155/97 dieci anni dopo: stato di applicazione e prospettive in «De 
Qualitate», 2007, fasc. 3, pag. 84 ss. 
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danno indicazioni per un’applicazione semplificata delle prescrizioni in materia 
di HACCP, in particolare nelle piccole imprese alimentari127. 
Dal 2006 sono tenuti a dotarsi di un piano di autocontrollo tutti coloro che sono 
interessati alla produzione primaria di un alimento (raccolta, mungitura, 
allevamento), alla sua preparazione, trasformazione, fabbricazione, 
confezionamento, deposito, trasporto, distribuzione, manipolazione, vendita o 
fornitura, compresa la somministrazione al consumatore128. 
Il sistema HACCP è stato reso obbligatorio anche per le aziende che si occupano 
di mangimi per gli animali destinati alla produzione di alimenti (produzione delle 
materie prime, miscele, additivi, vendita, somministrazione)129.   
Dall’entrata in vigore del Pacchetto igiene, in materia di igiene degli alimenti i 
nuovi regolamenti hanno convissuto con la normativa nazionale di settore, con la 
quale sono state attuate le varie direttive europee. Ciò ha creato non pochi 
problemi pratici nell’individuazione della normativa applicabile oltre che di 
compatibilità sistematica, causando diversi dubbi interpretativi soprattutto ai 
tecnici della materia130. Tutto questo fino alla recente applicazione del D.Lgs. 6 
novembre 2007, n. 193 Attuazione della direttiva 41/04/CE relativa “ai controlli 
in materia di sicurezza alimentare e applicazione dei regolamenti comunitari nel 
medesimo settore” 131. Il decreto legislativo, procede quindi formalmente ad una 
articolata abrogazione di norme sull’igiene di prodotti alimentari (in particolare il 
d.lgs. 155/97) e sulle disposizioni sanitarie per la produzione e la 
commercializzazione di determinati prodotti di origine animale in contrasto con i 
più recenti regolamenti comunitari in materia, modifica le direttive 1989/662 e 
1992/118 e la Decisione del Consiglio 1995/408 (artt. 3,4,6,7). Il campo di 
applicazione della direttiva 1972/462, inoltre, è stato limitato all’importazione di 
animali vivi (art. 5) ed al tempo stesso stabilisce delle sanzioni specifiche più 
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 Cfr.http://www.salute.gov.it/sicurezzaAlimentare/paginaInternaMenuSicurezzaAlimentare.jsp?id= 
1225&lingua= italiano&menu=igiene 
128
 Tra tali soggetti ritroviamo le farmacie, operatori nel campo della ristorazione, bar/pasticcerie, 
rivendite alimentari e ortofrutta, salumerie, gastronomie, macelli, macellerie, pescherie, panifici, case di 
riposo, scuole, mense, comunità in cui si somministrano alimenti. 
129
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
130
 Cfr. http://www.puntoqualita.com/rassegna/48766744243947.pdf 
131
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 154 ss. 
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adeguate, a seconda del tipo di violazione, a carico dell’operatore del settore 
alimentare, responsabile del processo di autocontrollo aziendale (HACCP). 
Nell’intento di realizzare una tutela dei generi alimentari di origine animale 
rapida ed efficace, in assenza di una molteplicità di fattispecie e norme giuridiche 
che possono creare situazioni di confusione e rendere difficoltosa l’applicazione 
del diritto, sono state eliminate una serie di disposizioni di carattere comunitario 
dedicata ognuna ad un singolo prodotto di origine animale, dovendosi ritenere 
esaustivo il contenuto dei regolamenti CE 852, 853 e 854 (art. 2)132. A questo 
proposito si ricorda che le norme nazionali di recepimento delle direttive 
abrogate dovranno essere considerate sostituite dai nuovi regolamenti, per le sole 
parti in cui quest’ultimi si sovrappongono alla disciplina previgente; se però le 
norme nazionali contengono anche altre disposizioni non coperte dai nuovi 
regolamenti, tali disposizioni sopravvivranno e si renderà necessaria un’opera di 
raccordo con la nuova disciplina. Le norme nazionali, pur traendo forza da 
direttive comunitarie, sono dotate, infatti, di autonoma forza impositiva e quindi 
non perdono vigore per il solo fatto che le direttive recepite vengono meno. Le 
norme nazionali potranno intendersi interamente superate solo se subentrerà una 
disciplina nuova, interamente sovrapponibile, che privi d’efficacia il disposto 
della legge nazionale133.   
Attraverso lo stesso provvedimento, il legislatore italiano ha predisposto anche il 
relativo regime sanzionatorio. L’art. 6 del D.Lgs. 193/2007, infatti, è interamente 
dedicato alle sanzioni per lo più amministrative che rientrano nella potestà 
legislativa statale e danno finalmente concretezza ed effettività alle norme 
comunitarie sull’igiene degli alimenti. Si osserva, tuttavia, che l’applicazione 
della sanzione amministrativa pecuniaria non preclude la possibile integrazione 
di una fattispecie di reato nel caso in cui questa si verifichi.  
Se da un lato, quindi, il D.Lgs. 193/2007 ha creato maggior certezza della 
normativa applicabile in materia, dall’altro è indiscutibile l’eliminazione dei testi 
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 Cfr. AA.VV., Il Decreto Legislativo 155/97 dieci anni dopo: stato di applicazione e prospettive in «De 
Qualitate», 2007, fasc. 3, pag. 84 ss. 
133
 Cfr. CLERICI A., RUBINO V., La nuova disciplina comunitaria sull’igiene delle produzioni 
alimentari, Alessandria, Editrice Taro, 2005, pag. 13 
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normativi, che ormai da anni costituivano il punto di riferimento per gli addetti ai 
lavori. Tale innovazione riassume la filosofia del nuovo quadro giuridico europeo 
in materia di igiene alimentare del legislatore comunitario, volta a stabilire 
soltanto i requisiti minimi necessari in relazione agli scopi primari da 
raggiungere, responsabilizzando maggiormente gli operatori del settore e facendo 
sì che la sicurezza degli alimenti venga attivata sulla base delle concrete esigenze 
della fase produttiva di volta in volta interessata134. 
 
2.2. Il Regolamento CE 852/2004. 
Per conseguire l’elevato livello di protezione della vita e della salute umana con 
particolare riferimento alla sicurezza alimentare, e ripercorrendo la strada già 
tracciata dal regolamento 178/2002, nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione 
Europea n. L 226 del 25 giugno 2004 è stato pubblicato il regolamento (CE) n. 
852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio, del 29 aprile 2004, sull’igiene 
dei prodotti alimentari135. 
Per igiene degli alimenti si intendono “le misure e le condizioni necessarie per 
controllare i pericoli e garantire l’idoneità al consumo umano di un prodotto 
alimentare tenendo conto dell’uso previsto”136: viene, anzitutto, disposta 
l’applicazione della procedura basata sull’analisi dei rischi e punti critici di 
controllo, cioè il sistema HACCP ad ogni fase della produzione, trasformazione e 
distribuzione degli alimenti successiva alla produzione di vegetali o animali137. 
Questo atto della Comunità, partecipa all’obiettivo prefissato dal legislatore 
comunitario di uniformare e semplificare la complessa legislazione in materia, 
introducendo regole generali da applicare a tutti gli alimenti e a tutti gli operatori 
garantendo e consolidando un elevato grado di sicurezza alimentare esteso a tutti 
i consumatori.  
Il Regolamento 852/04 si compone di cinque capi: norme generali, obblighi degli 
operatori del settore alimentare, manuali di corretta prassi operativa, importazioni 
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 Cfr. http://www.puntoqualita.com/rassegna/48766744243947.pdf 
135
 Cfr. CLERICI A., RUBINO V., La nuova disciplina comunitaria sull’igiene delle produzioni 
alimentari, Alessandria, Editrice Taro, 2005, pag. 13 
136
 Cfr. Art. 2 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
137
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 154 ss. 
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ed esportazioni, disposizioni finali. L’allegato I si occupa di requisiti di carattere 
generale sulla produzione primaria, mentre l’allegato II prende in considerazione 
requisiti applicabili a tutti gli operatori del settore alimentare (ovviamente diversi 
da quelli contenuti nell’allegato I) 138.   
 
2.2.1. Ambito di applicazione del regolamento. 
L’applicazione del regolamento 852/04 ha comportato (come già detto) 
l’abrogazione della direttiva 43/93 CEE; quest’ultima tramite l’esperienza 
assunta ha dimostrato la validità del sistema HACCP nel garantire la maggiore 
sicurezza dei prodotti alimentari, perciò i principi su cui si fondava vengono ora 
assunti come base comune per la disciplina applicabile alla produzione, in 
condizione di igiene, di tutti i prodotti alimentari139. 
L’ambito di applicazione del regolamento 852/04, riguarda “tutte le fasi della 
produzione, della trasformazione, della distribuzione degli alimenti, nonché alle 
esportazioni”140 e importazioni “garantendo che tali alimenti rispondano almeno 
agli stessi standard igienici stabiliti per quelli prodotti nella Comunità, o a norme 
equivalenti”141.  
A seguito di eventi come l’emergenza diossina e la BSE, è sorta l’esigenza di 
stabilire nuove norme generali e specifiche in materia di igiene dei prodotti 
alimentari, in una logica integrata, adottando una strategia “dai campi alla 
tavola”142. Novità sostanziale del regolamento, è “la necessità di garantire la 
sicurezza degli alimenti lungo tutta la catena alimentare, a cominciare dalla 
produzione primaria”143, non prevista dal D.Lgs. 155/97, tali operatori dovranno 
rispettare le norme d’igiene contenute nell’allegato I del regolamento, ma 
saranno esonerati dal rispetto del rigoroso sistema HACCP. 
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 Cfr. AA.VV., Il Decreto Legislativo 155/97 dieci anni dopo: stato di applicazione e prospettive in «De 
Qualitate», 2007, fasc. 3, pag. 84 ss. 
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 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
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 Cfr. Art. 1 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
141
 Cfr. Art. 1 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 154 ss. 
143
 Cfr. Art. 1 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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Quest’ultimo dovrà, invece, essere applicato da tutti gli altri operatori del settore: 
sono, dunque, inclusi nel campo di applicazione del regolamento i produttori di 
alimenti di origine animale, nonché tutte le categorie di imprese alimentari di 
trasformazione (es. latticini, salumi, pasta, prodotti dolciari, ecc.), ma anche le 
attività commerciali che effettuano somministrazione e distribuzione di alimenti, 
quali agriturismi, ristoranti, società di catering e rinfreschi, chioschi ambulanti, 
negozi al dettaglio, macellerie, ecc. i quali dovranno seguire le comuni norme di 
igiene contenute nell’allegato II144. Sono escluse dal campo di applicazione, 
invece, tutte le attività di preparazione, manipolazione e conservazione di 
alimenti finalizzate ad uso domestico o privato, la fornitura di piccoli quantitativi 
di prodotti primari dal produttore al consumatore finale e al commercio locale al 
dettaglio (es. negozi e ristoranti locali), nonché ai centri di raccolta e alle 
concerie che rientrano nella definizione di impresa alimentare solo perché 
trattano materie prime per la produzione di gelatina o collagene145. 
Quanto alla produzione primaria, così come dall’art. 3 del regolamento 178/02, si 
intendono “tutte le fasi della produzione, dell’allevamento, della coltivazione dei 
prodotti primari, compresi il raccolto, la mungitura, e la produzione zootecnica 
precedente la macellazione. Sono comprese pure la caccia, la pesca e la raccolta 
di prodotti selvatici (funghi, bacche, lumache ecc.)”. La produzione primaria, 
dunque, non è solo l’intera attività di coltivazione dei vegetali, dalla semina alla 
raccolta, né l’intera attività di allevamento, dalla riproduzione alla macellazione 
(che anzi è espressamente esclusa), ma basta che sia svolto un segmento, una fase 
di dette attività perché si sia in presenza di un’impresa alimentare146. Sono 
interessati dall’applicazione della nuova normativa anche le attività ad essa 
connesse come il trasporto di animali vivi e il trasporto, il magazzinaggio, la 
manipolazione dal posto di produzione ad uno stabilimento, dei prodotti di 
origine vegetale, della pesca e della caccia147.  
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 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
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 Cfr. AA.VV., Il Decreto Legislativo 155/97 dieci anni dopo: stato di applicazione e prospettive in «De 
Qualitate», 2007, fasc. 3, pag. 84 ss. 
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 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
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Senza entrare troppo nel dettaglio, basti dire che, dopo una serie di indicazioni 
valide per tutti e finalizzate ad evitare ogni genere di contaminazione (da aria, 
acqua, suolo, mangimi, fertilizzanti, medicinali veterinari, prodotti fitosanitari, 
ecc..) nonché a garantire la salute ed il benessere degli animali e delle piante che 
abbiano rilevanza per al salute umana, sono previsti ulteriori requisiti (punto 4 - 5 
allegato I) applicabili distintamente ai prodotti di origine animale o a quelli di 
origine vegetale148. 
Nel processo di adeguamento delle regole a situazioni che coinvolgono 
direttamente agricoltori e consumatori secondo le regole di filiera corta, si 
introducono, sostanziali deroghe rispetto a meccanismi pensati per garantire la 
sicurezza della filiera lunga, affidando alle Autorità nazionali il conseguimento 
degli obiettivi di interesse generale attraverso la predisposizione di idonei 
controlli. Merita, perciò, di essere sottolineata la previsione contenuta all’art. 13, 
ovvero la possibilità offerta dal regolamento di trattare situazioni particolari in 
maniera particolare; possono, infatti, essere introdotte deroghe in materia di 
igiene per agevolare il funzionamento della procedura basata sui principi del 
sistema HACCP, senza però compromettere il conseguimento di un elevato 
livello di protezione della vita e della salute umana149. In pratica viene lasciata 
l’opportunità agli Stati membri di adeguare i requisiti d’igiene, di cui all’allegato 
II, al fine di “consentire l’utilizzazione ininterrotta di metodi tradizionali in una 
qualsiasi delle fasi di produzione, trasformazione o distribuzione degli alimenti o 
tener conto delle esigenze delle imprese alimentari situate in Regioni soggette a 
particolari vincoli geografici”, purché, comunque, non venga compromesso il 
raggiungimento degli obiettivi previsti dal regolamento. 
Invero, qualche possibilità di deroga era già offerta dalla direttiva 43/93, il cui 
art. 3, prevedeva genericamente che potessero essere accordate deroghe a talune 
disposizioni dell’allegato seguendo una procedura che coinvolgeva Commissione 
e Comitato permanente dei prodotti alimentari (ora sostituito dal Comitato per la 
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 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
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catena alimentare e la salute degli animali). L’attuale sistema sembra, però,  
ispirarsi ad una maggiore flessibilità che, spostando l’attenzione dal rispetto delle 
dettagliate prescrizioni al raggiungimento dell’obiettivo finale della sicurezza ed 
affidandone la responsabilità del conseguimento direttamente agli Stati membri, 
consentirebbe di recuperare la peculiarità delle produzioni nazionali; comunque, 
essendo la flessibilità fondata sul principio di sussidiarietà ed essendo ciascuno 
Stato membro responsabile non solo nei confronti dei propri cittadini, ma di tutti 
i cittadini dell’Unione e dei Paesi terzi per quanto concerne gli alimenti prodotti 
sul proprio territorio, agli Stati è fatto obbligo di notificare alla Commissione e 
agli altri Stati membri ogni misura nazionale adottata in merito. La notifica deve 
comprendere: l’esposizione particolareggiata dei requisiti d’igiene che si ritiene 
necessario adattare, la natura dell’adattamento e le motivazioni alla base di 
quest’ultimo, la descrizione del prodotto alimentare e degli stabilimenti 
interessati e ogni altra informazione pertinente. Gli altri Stati membri hanno tre 
mesi di tempo, a decorrere dalla notifica, per inviare osservazioni scritte alla 
Commissione; quest’ultima può e, se riceve osservazioni scritte di uno o più Stati 
membri, deve consultare il Comitato permanente per la catena alimentare e la 
salute degli animali e decidere se le misure in questione possano essere attuate150. 
 
2.2.2. Principi generali del regolamento. 
Un’ulteriore importante novità apportata dal regolamento è che la responsabilità 
dell’autocontrollo è totalmente a carico dei titolari dell’azienda non solo in 
termini passivi e legali, ma anche gestionali, progettuali ed operativi151: “la 
responsabilità principale per la sicurezza degli alimenti incombe all’operatore del 
settore alimentare, il quale deve applicare in maniera generalizzata le procedure 
basate sul sistema HACCP per assicurare una corretta prassi igienica”152 ovvero 
l’operatore è chiamato ad individuare ogni possibile pericolo e conseguentemente 
eliminare o ridurre al minimo il rischio, il fatto che un prodotto alimentare possa 
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 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
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risultare nocivo per il consumatore o comunque non conforme agli stessi 
standard qualitativi degli altri generi alimentari prodotti nel territorio dell’Unione 
Europea153. 
I titolari delle industrie alimentari (intese in senso lato dallo stesso decreto, dalla 
più piccola impresa a quella di maggiori dimensioni) da soggetti passivi della 
legislazione diventano, così, soggetti attivi della prevenzione, lasciando ai 
competenti servizi di prevenzione delle aziende sanitarie il compito di verificare 
la corretta applicazione dei piani di autocontrollo154. Inoltre il regolamento 
dispone che “gli operatori del settore alimentare garantiscono che tutte le fasi 
della produzione, della trasformazione e della distribuzione degli alimenti 
sottoposte al loro controllo soddisfino i pertinenti requisiti di igiene fissati nel 
presente regolamento”155.  
Per conseguire gli obiettivi preposti e per assicurare un elevato livello di 
protezione e sicurezza dei consumatori, il reg. 852/2004 fissa due tipologie di 
requisiti igienico-sanitari che gli operatori sono tenuti a rispettare: requisiti 
generali e specifici. I requisiti generali sono, sostanzialmente, gli stessi previsti 
dalla direttiva 43/93 e l’art. 4 del regolamento precisa che tali requisiti (come già 
preannunciato) sono elencati all’allegato I del reg. 852/2004 per gli operatori del 
settore alimentare che effettuano la produzione primaria e le operazioni 
connesse; mentre l’allegato II si rivolge a tutti gli operatori del settore alimentare 
che eseguono qualsivoglia fase della produzione, della trasformazione e della 
distribuzione di alimenti successive a quelle della produzione primaria.  
Differentemente dal passato, i produttori di alimenti di origine animale e quelli di 
origine vegetale dovranno seguire la stessa base comune di norme igieniche; in 
particolare, l’allegato II fa riferimento all’igiene delle strutture, le condizioni di 
trasporto, l’igiene delle attrezzature, i rifiuti alimentari, il rifornimento idrico, 
l’igiene delle persone che entrano in contatto con i prodotti alimentari, i prodotti 
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 Cfr. AA.VV., Il Decreto Legislativo 155/97 dieci anni dopo: stato di applicazione e prospettive in «De 
Qualitate», 2007, fasc. 3, pag. 84 ss. 
154
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 154 ss. 
155
 Cfr. Art. 3 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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alimentari medesimi, il confezionamento e l’imballaggio, trattamento termico, la 
formazione degli operatori del settore156.  
Necessita un breve approfondimento, vista la sua importanza, la formazione del 
personale che opera all’interno di una struttura alimentare, richiamata dal 
regolamento nell’allegato II, capitolo XII. La formazione, secondo quando 
previsto, deve riguardare in particolare i seguenti aspetti: 
a) le misure di prevenzione dei pericoli igienico-sanitari connessi alla 
manipolazione degli alimenti ovvero che “gli addetti alla manipolazione degli 
alimenti siano controllati e/o abbiano ricevuto un addestramento e/o una 
formazione, in materia d’igiene alimentare, in relazione al tipo di attività”; 
b) che i responsabili dell’elaborazione e della gestione dell’applicazione delle 
misure di autocontrollo abbiano ricevuto un’adeguata formazione per 
l’applicazione dei principi HACCP correlati allo specifico settore alimentare ed 
alle mansioni svolte dal lavoratore stesso”; 
c) individuazione dei punti critici relativi alle fasi di produzione, stoccaggio, 
trasporto e/o distribuzione; 
d) la documentazione interna (procedure e manuali); 
e) la gestione delle non conformità; 
f) che “siano rispettati i requisiti della legislazione nazionale in materia di 
programmi di formazione per le persone che operano in determinati settori 
alimentari”. 
Possono essere previsti diversi modi per realizzare la formazione e 
l’aggiornamento del personale attraverso corsi interni all’azienda, partecipazione 
a campagne di informazione promosse dalle Associazioni di categoria o dalle 
Autorità competenti, consegna di materiale informativo, ecc. 
Le Linee Guida sull’applicazione del reg. 852/2004 sottolineano che, nelle 
piccole imprese, la formazione deve essere proporzionata alle dimensioni ed alla 
natura dell’organizzazione; pertanto, anche un semplice aggiornamento del 
personale neoassunto o del personale già presente sui contenuti e sulle eventuali 
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 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
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modifiche apportate ai manuali operativi può soddisfare i requisiti della 
normativa. Sarà compito delle Autorità competenti, nell’ambito delle procedure 
di controllo, verificare la presenza della documentazione e delle registrazioni 
relative alle iniziative formative e di aggiornamento condotte nelle aziende157. 
I requisiti specifici, invece, sono misure igieniche da osservare nel processo 
produttivo ritenute, dal legislatore europeo, essenziali per la salubrità di un 
alimento. “Esse riguardano: 
a) la necessità di determinare e rispettare criteri microbiologici e requisiti in 
materia di controllo delle temperature sulla base di una valutazione scientifica dei 
rischi; 
b) le procedure necessarie a raggiungere gli obiettivi fissati per il conseguimento 
della sicurezza alimentare, così come previsti dal regolamento; 
c) rispetto dei requisiti in materia di controllo delle temperature degli alimenti; 
d) il mantenimento della catena del freddo per gli alimenti che non possono 
essere immagazzinati a temperatura ambiente in condizioni di sicurezza, in 
particolare per quelli congelati; 
e) le campionature e le analisi sugli alimenti”158. 
Tali misure igieniche, però, devono essere adottate solo “se necessario”, come 
testualmente enunciato dal regolamento, nel senso che spetta in primo luogo 
all’operatore stabilire se una delle prescrizioni sopra elencate sia necessaria, 
opportuna e adeguata per raggiungere gli obiettivi di igiene e sicurezza degli 
alimenti. L’operatore potrà quindi valutare se gestire questi requisiti attraverso un 
piano HACCP e, di conseguenza, con un monitoraggio dei punti critici, oppure 
attraverso semplici procedure di corretta prassi operativa. Questa “flessibilità”, 
nella scelta del mezzo per raggiungere gli obiettivi di sicurezza alimentare, 
rappresenta una delle principali novità concettuali introdotte dalla nuova 
normativa. 
Per le aziende agricole impegnate nella produzione primaria, pur non risultando 
ancora praticabile su base generalizzata l’applicazione dei principi del sistema 
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 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
158
 Cfr. Art. 4 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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HACCP, è tuttavia auspicabile l’adozione di manuali di corretta prassi igienica, 
eventualmente integrati con norme specifiche per tale ambito produttivo159. 
Il regolamento 852/04, inoltre, riorganizza le attività di controllo svolte dalle 
Autorità competenti che in base al D.Lgs. n. 193/2007 sono: il Ministero della 
Salute, le Regioni, le Provincie autonome e le Aziende Unità Sanitarie Locali. A 
tali Autorità viene riconosciuto, ciascuno per la parte di propria competenza, il 
compito di verificare il pieno rispetto di tali norme.  
Va evidenziata, anche, la necessità di prevedere un coordinamento efficace ed 
efficiente tra tutte le Autorità competenti interessate, sia a livello centrale che a 
livello regionale o locale, nonché di adottare un apposito piano di controllo 
nazionale pluriennale in coerenza con gli orientamenti elaborati a livello 
comunitario e nel quadro della reciproca assistenza amministrativa, se i risultati 
dei controlli richiedono l’intervento in più di uno Stato membro160.  
In questo nuovo scenario normativo, i controlli vengono ad assumere il ruolo di 
una attività di parte “terza” che si colloca tra il consumatore, a cui è riconosciuto 
il diritto ad una alimentazione sicura, e gli operatori del settore alimentare.  
I controlli ufficiali vengono svolti attraverso la valutazione delle attività 
produttive e di gestione del rischio messe in atto dalle aziende produttrici161.  
Le eventuali visite ispettive non si svolgono, in funzione immediatamente 
repressiva o sanzionatoria, ma servono ad integrare, attraverso la verifica del 
sistema di autocontrollo dell’igiene degli alimenti, la serie delle misure da 
adottare per l’eliminazione delle cause di esistenti o potenziali non conformità, di 
difetti e di altre situazioni indesiderate, al fine di prevenire il ripetersi; mentre 
solo se il responsabile dell’industria alimentare non provvede ad adeguarsi alle 
prescrizioni impartite a seguito del controllo effettuato, l’Autorità competente 
procede ad applicare le corrispondenti sanzioni. Su queste basi, il progressivo 
passaggio da regole di prodotto astrattamente intese a regole di organizzazione e 
di relazione che valorizzano la capacità dell’impresa alimentare di analizzare e 
seguire, in tutte le fasi, all’interno e lungo la filiera, l’intero percorso degli 
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 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
160
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 163 ss. 
161
 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
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alimenti, innova radicalmente anche nel modo di valutare la responsabilità 
dell’impresa. 
In generale, si può sottolineare che, a seguito di verifica della mancata 
conformità alla disciplina in materia di alimenti e alle norme in materia di salute, 
l’Autorità competente è tenuta ad intervenire per assicurare che l’operatore 
ponga rimedio alla situazione mediante una serie di provvedimenti che 
consistono: 
- nell’imposizione di procedure di igienizzazione o di qualsiasi altra azione, 
ritenuta necessaria per garantire la sicurezza degli alimenti; 
- nella restrizione o nel divieto di immissione sul mercato, di importazione o di 
esportazione di alimenti; 
- nel monitoraggio, e se necessario, nella situazione di richiamo, di ritiro o 
distruzione degli alimenti; 
- nell’autorizzazione all’uso di alimenti per fini diversi da quelli 
originariamente previsti; 
- nella sospensione delle operazioni o nella chiusura in tutto o in parte 
dell’impresa alimentare interessata per un appropriato periodo di tempo; 
- nella sospensione o nel ritiro del riconoscimento dello stabilimento;  
- nell’adozione di singole misure (blocco ufficiale e ritiro o richiamo di 
alimenti se già immessi sul mercato) riguardanti partite provenienti da Pesi terzi; 
- in qualsiasi altra misura ritenuta opportuna162. 
Merita un accenno un’ultima novità introdotta dall’art. 6 del regolamento 852/04, 
quella inerente la registrazione: tutte le imprese che operano nel settore 
alimentare dovranno, infatti, essere registrate presso l’Autorità competente 
responsabile di effettuare i controlli (in questo caso le ASL territoriali)163.  
La registrazione prevede che tutti gli operatori del settore alimentare devono 
“notificare all’Autorità competente ciascun stabilimento posto sotto il suo 
controllo che esegua una qualsiasi delle fasi di produzione, trasformazione e 
                                                 
162
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 163 ss. 
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 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
 95 
distribuzione di alimenti ai fini della sua registrazione”164: rimangono quindi 
escluse da tale obbligo le medesime attività che non rientrano nell’ambito del 
regolamento (attività ad uso domestico o privato, la fornitura di piccoli 
quantitativi di prodotto, le attività di produzione di gelatina e collagene). 
La normativa prevede un doppio sistema, in quanto, a seconda del diverso livello 
di rischio per la salute umana, animale e per l’ambiente sono previste due 
differenti procedure:  
- per gli stabilimenti che utilizzano prodotti non particolarmente sensibili vale a 
dire per quelle attività che, con la precedente normativa nazionale, non erano 
soggette ad autorizzazione sanitaria ai sensi dell’ ex art. 2, legge 283/62 è 
sufficiente la “registrazione” dello stabilimento, effettuata attraverso una “D.I.A. 
semplice” (Denuncia di Inizio Attività) e una notifica da parte dell’operatore 
all’Autorità competente. Questa forma di autorizzazione non necessita della 
visita preventiva dei luoghi di lavorazione, ma si basa sull’autocertificazione;  
- diverso è, invece, per quelle attività che con la precedente normativa 
nazionale, erano soggette ad autorizzazione sanitaria ai sensi dell’ ex art. 2, legge 
283/62 (stabilimenti, laboratori di produzione, preparazione e confezionamento, 
nonché di depositi all’ingrosso di sostanze alimentari) e che hanno a che fare con 
sostanze più sensibili (produttori di alimenti di origine animale, mangimi o 
sottoprodotti di origine animale non destinati al consumo umano compresa la 
vendita di prodotti ittici), per i quali è necessario il “riconoscimento” dello 
stabilimento, cioè una procedura estremamente rigorosa che ha inizio con una 
“D.I.A. differita”; differita perché nei 45 giorni che intercorrono tra notifica e 
inizio attività l’Autorità competente dello Stato membro (ASL), se lo ritiene 
necessario, può effettuare una verifica obbligatoria in loco165.   
Se in un esercizio vengono svolte più attività ed anche una soltanto di queste 
necessita di D.I.A. differita, tutto l’esercizio ne risulta soggetto. Gli stabilimenti 
già in possesso di autorizzazione o nulla osta sanitario o di una registrazione ai 
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 Cfr. Art. 6 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
165
 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
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sensi di una specifica normativa del settore, invece, non hanno la necessità di 
effettuare ulteriori notifiche166. 
“Gli operatori fanno altresì in modo che l’Autorità competente disponga 
costantemente di informazioni aggiornate sugli stabilimenti, notificandole, tra 
l’altro, qualsivoglia cambiamento significativo di attività nonché ogni chiusura di 
stabilimenti esistenti”167; tanto agli impianti registrati quanto a quelli riconosciuti 
viene poi attribuito un numero e vengono iscritti in un apposito elenco che 
l’Autorità competente (Dipartimento di Prevenzione o ASL) deve elaborare e 
tenere aggiornato costantemente, con sospensione o revoca dell’autorizzazione 
nel caso in cui non vengano rispettate le suddette prescrizioni. 
Scompare nella versione definitiva dell’atto la previsione che voleva che il 
numero di registrazione accompagnasse l’alimento fino alla destinazione finale e 
che comparisse dunque in etichetta assieme al numero del lotto: la norma è stata 
ritenuta superflua in quanto la rintracciabilità sarebbe già adeguatamente coperta 
dal regolamento 178/02 ed in particolare dal suo art. 18168.   
 
2.3. Principi e procedure del metodo HACCP. 
Il regolamento 852/04, si propone di consolidare ed estendere a tutti i settori 
della filiera alimentare il sistema HACCP (Analisi dei pericoli e punti critici di 
controllo), già contemplato dalla direttiva 43/93, unitamente all’applicazione di 
norme per una corretta prassi igienica169; infatti, l’art. 5 precisa che “gli operatori 
del settore alimentare, predispongono, attuano e mantengono una o più procedure 
permanenti, basate sui principi del sistema HACCP”170. Il termine “basate” è 
estremamente importante perché ribadisce che il regolamento 852/2004 è 
impostato su un’applicazione flessibile delle norme di autocontrollo igienico-
sanitario. 
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 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
167
 Cfr. Art. 6 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
168
 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss 
169
 Cfr. AA.VV., Il Decreto Legislativo 155/97 dieci anni dopo: stato di applicazione e prospettive in «De 
Qualitate», 2007, fasc. 3, pag. 84 ss. 
170
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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Benché il sistema di sicurezza proposto a livello di produzione primaria sia 
basato, come per gli altri settori, sulla valutazione e controllo dei rischi, l’art. 5 
esonera le imprese agricole (e la produzione primaria in generale) 
dall’applicazione del sistema HACCP. Nonostante il Parlamento Europeo avesse 
proposto, in prima lettura, di eliminare tale deroga, la Commissione ha rigettato 
l’emendamento ritenendo l’applicazione generale del sistema di autocontrollo a 
livello della produzione primaria troppo ambiziosa almeno per il momento, a 
causa della sua onerosità e complessità; dal preambolo dell’atto si lascia, 
comunque intuire, che tale situazione sia destinata a cambiare nel prossimo 
futuro con la possibilità di estendere l’HACCP anche alla produzione primaria. 
Gli Stati membri sono comunque invitati ad incoraggiarne, per quanto possibile, 
l’applicazione171. 
Ciò nonostante, nel regolamento viene confermata la procedura HACCP, e i suoi 
principi operativi, come sistema pratico di riferimento per individuare e 
controllare i pericoli significativi su base permanente. L’obiettivo di sicurezza 
può essere conseguito mediante strumenti equivalenti e dimensionati alla 
grandezza dell’imprese, ma altrettanto efficaci. Ciò significa che gli operatori del 
settore della trasformazione devono disporre di un sistema in grado di 
individuare e controllare i pericoli igienico-sanitari significativi all’interno del 
loro ciclo produttivo, ma tale sistema non necessariamente deve essere costituito 
da un piano HACCP. Esso può basarsi, infatti, su procedure operative, su 
manuali di corretta prassi operativa promossi dalle associazioni di categorie, o 
altro, purché esso rappresenti un atto documentale172. In particolare, per 
consentire comportamenti corretti in materia d’igiene e controllare i possibili 
rischi a livello di azienda agricola, dovrebbero, nel frattempo, essere utilizzati i 
manuali di corretta prassi igienica, elaborati sia a livello nazionale (art. 8) che 
comunitario (art. 9)173.  
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 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
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 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
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 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
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L’articolo 5 del regolamento prosegue nell’elencare in maniera chiara e 
completa, molto di più di quanto non avvenisse nel D.Lgs. 155/1997, i sette 
principi del sistema HACCP, la cui applicazione nelle aziende alimentari è 
diretta a far sì che un qualsivoglia alimento non sia causa di danno alla salute del 
consumatore: 
a) “identificare ogni pericolo che deve essere prevenuto, eliminato o ridotto a 
livelli accettabili”174, ovvero identificare i pericoli potenziali associati alla 
produzione di un alimento in tutte le sue fasi, dalla coltura o allevamento al 
processo, alla produzione e distribuzione fino al consumo. Valutare le probabilità 
che il rischio si verifichi e la gravità dell’eventuale danno ed identificare le 
misure preventive per il suo controllo175.  
b) “identificare i punti critici di controllo (CCP) nella fase o nelle fasi in cui il 
controllo stesso si rivela essenziale per prevenire o eliminare un rischio o ridurlo 
a livelli accettabili”176, ovvero vengono definite tutte quelle operazioni per le 
quali un’azione preventiva o di controllo è in grado di eliminare il pericolo. Il 
numero di punti critici di controllo dipende dalla complessità e dalla natura del 
prodotto o processo. Non sono punti critici di controllo: 
- un’azione che non ha un metodo di controllo e riduzione del pericolo (che 
verrà invece identificata come un punto critico); 
- un punto critico che a valle è in possesso di un sistema che elimini il pericolo.  
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
174
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
175
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
176
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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Figura 1 - Albero delle decisioni per l’identificazione dei CCP (da “Linea guida per l’applicazione 
della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di gestione per la sicurezza alimentare di prodotti 
ittici”, Milano, La Goretti Grafica, 2009). 
La metodologia suggerita, per l’identificazione dei punti critici ai fini del 
controllo, è quella “dell’albero decisionale”, al fine di individuare se un 
passaggio all’interno della produzione (da intendersi in senso ampio) di un 
alimento è da ritenersi un punto critico di controllo o solamente un punto critico. 
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Ogni fase rappresenta uno stadio di produzione e/o manipolazione degli alimenti, 
comprendenti la produzione primaria, la loro ricezione e trasformazione, la 
conservazione, il trasporto, la vendita e l’uso del consumatore177. 
Sostanzialmente, tale metodologia comporta quattro domande:  
1. sono state predisposte misure di controllo per il pericolo considerato?  
2. questa fase elimina il pericolo o ne riduce l’incidenza?  
3. vi è rischio di contaminazione o di aumento del pericolo fino a livelli 
inammissibili?  
4. il pericolo può essere eliminato o ridotto ad un livello accettabile in una fase 
ulteriore?  
Applicare questa metodologia per ciascuna fase, ciascun prodotto e per ciascun 
pericolo biologico (salmonella, listeria, ecc. ecc.), chimico e fisico, significa 
anche in questo caso ritrovarsi un lavoro immane. La modalità più semplice 
consiste, invece, nel considerare pericolo non tanto il fattore di contaminazione, 
quanto l’eventualità che i parametri di controllo del processo (temperature, igiene 
del personale, separazione dei prodotti, ecc.) si posizionino al di fuori dei limiti 
definiti accettabili (dei quali si parlerà nel prossimo punto). È evidente che si 
presuppone di aver definito a monte le relazioni tra pericoli (biologici, chimici, 
fisici), fasi del processo e prodotti. Tali informazioni sono però facilmente 
reperibili in letteratura. 
Ne consegue che l’attività di messa sotto controllo di un punto critico a maggior 
rischio dovrebbe essere più spinta (maggiori frequenze di controllo, investimenti 
sul processo e sulla strumentazione, ecc.) rispetto a quella svolta per un rischio 
inferiore. In effetti, sul piano pratico, la distinzione tra pericolo e rischio non è 
così concreta, essenzialmente per due motivi: 
- le informazioni effettivamente disponibili sulle correlazioni esistenti tra 
processi, pericoli ed effetti sulla salute dei consumatori sono alquanto scarse e 
diventa pertanto difficile valutare il rischio, in quanto risulta difficile valutare la 
probabilità che il pericolo si manifesti; 
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 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
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- i parametri di controllo sono spesso relativi a più pericoli, ovvero 
controllando un parametro si tengono contemporaneamente sotto controllo più 
pericoli, facendo perdere significato al concetto di rischio legato al singolo 
pericolo.  
È probabile che in futuro, raffinandosi il concetto di igiene e le metodologie di 
controllo necessarie, le aziende si ritrovino di fronte al dover effettuare una serie 
di investimenti specifici o a dover sostenere dei costi operativi, di entità non 
trascurabile, e nasca quindi l’esigenza di una migliore focalizzazione e di 
un’ottimizzazione dell’impiego della risorsa economica.  
Per inciso, il problema potrebbe porsi già oggi per quanto riguarda i piani di 
controlli analitici, spesso fortemente voluti dagli organi di controllo, ma 
altrettanto spesso non facilmente motivabili da una corretta applicazione della 
logica del controllo di processo. Una richiesta crescente di controlli analitici 
spingerebbe probabilmente le aziende dei settori più a valle (ristorazione e 
distribuzione), le più esposte ad un incremento di costi non propriamente 
motivati, a considerare effettivamente il rischio (e non più il pericolo) per 
definire logiche di controllo appropriate.  
Le premesse del regolamento 852/04 prendono atto di una serie di problemi 
riscontrati nell’applicazione concreta dei concetti di controllo, tra questi, 
troviamo proprio l’impossibilità in alcuni casi di identificare punti critici e quindi 
la possibilità di ovviare con l’adozione di prassi igieniche178. 
c) “stabilire, nei punti critici di controllo, i limiti critici che differenziano 
l’accettabilità e l’inaccettabilità ai fini della prevenzione, eliminazione o 
riduzione dei rischi identificati”179: in pratica, limite critico è un parametro 
misurabile facilmente ed istantaneamente e in grado di garantire che il punto 
critico sia effettivamente sotto controllo, in altre parole è ciò che consente di 
garantire la sicurezza di un prodotto finito. 
I limiti in oggetto sono ovviamente relativi ai parametri di controllo del processo: 
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 Cfr. GALLI A., BERTOLDI A., Igiene degli alimenti e HACCP, Roma, EPC libri, 2006, pag. 235 ss. 
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 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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- quantitativi e soggetti a controlli strumentali, quali temperatura, pH, tenore di 
additivi, ecc..; 
- qualitativi e soggetti a controlli sensoriali, quali colore, odore, aspetto (es. 
presenza o assenza di sporco visibili), struttura, ecc.  
Per entrambe le categorie esistono numerosi riferimenti sia legislativi che in 
letteratura, che però non coprono tutta la tematica dei limiti di accettabilità 
presente in un processo alimentare. Una delle aree più scoperte è sicuramente la 
relazione tempo/temperatura180. Un classico esempio è la temperatura minima e 
massima a cui devono essere conservati tutti quegli alimenti soggetti a 
degradazione; oppure i tempi di lavorazione o i parametri microbiologici e 
chimici. 
I limiti critici sono desunti da quelli di legge, ove presenti, oppure da GMP (good 
manufacturing practices), nel senso che possono derivare dall’adozione di una 
igienica pratica di lavorazione propria di un’azienda181; in alcuni casi, non 
numerosissimi, per fortuna ed ampiamente risaputi, gli stessi limiti di legge 
risultano inapplicabili. Si precisa che nel caso in cui i limiti utilizzati non siano 
regolamentati o non trovino riscontro in guide di buona pratica confermate e 
collaudate, l’azienda dovrebbe comprovarne la validità. Tutto ciò appare più 
facile da dire che da fare, soprattutto per le piccole o piccolissime aziende, per le 
quali non si può pretendere altro che un allineamento verso il basso, rispetto allo 
stato dell’arte del settore. Diverso, ovviamente, per la grande azienda, dalla quale 
è logico attendersi una capacità evolutiva diversa182. 
d) “stabilire ed applicare procedure di sorveglianza efficaci nei punti critici di 
controllo” 183, ovvero attuare una serie di azioni preventive e misurazioni per 
tenere sotto controllo e entro i limiti di sicurezza i CCP. 
Il sistema di sorveglianza e controllo presuppone la definizione dei seguenti 
elementi:  
- frequenza e momento del monitoraggio;  
                                                 
180
 Cfr. GALLI A., BERTOLDI A., Igiene degli alimenti e HACCP, Roma, EPC libri, 2006, pag. 243 ss. 
181
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
182
 Cfr. GALLI A., BERTOLDI A., Igiene degli alimenti e HACCP, Roma, EPC libri, 2006, pag. 243 ss. 
183
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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- funzione responsabile; 
- modalità di effettuazione;  
- modalità di registrazione.  
Gli elementi indicati sono ovviamente in relazione con la tipologia della fase e 
del prodotto sotto controllo.  
Il monitoraggio prevede interventi e modalità che dipendono dalla realtà 
dell’azienda in oggetto; un piano minimo di controllo solitamente però prevede: 
- controllo e qualifica fornitori; 
- controllo conservazione dei prodotti; 
- registrazione temperature di conservazione; 
- controllo e predisposizioni di procedure di lavorazione definite in tempi e 
modi; 
- controllo e pianificazione condizioni igieniche. 
Un piano minimo di controllo deve inoltre riportare: 
- chi si occupa di monitorare e verificare i dati rilevati (responsabilità); 
- quando vengono effettuate le misurazioni o le osservazioni (frequenza); 
- come vengono effettuati il monitoraggio e la valutazione dei risultati. 
I risultati dell’attività di monitoraggio rivelano la padronanza (autocontrollo) di 
ogni singola fase di un qualsiasi processo184. In generale, e se non esistono 
controindicazioni di natura tecnica od economica (attività di controllo complessa, 
costo delle apparecchiature di controllo, perdita di efficienza degli operativi), è 
stato ampiamente collaudato come sia preferibile legare l’attività di controllo con 
le attività operative, per aumentare il livello di responsabilizzazione degli 
operatori e per evitare perdite di tempo per attesa del controllo. Ciò presuppone 
che il personale operativo sia debitamente formato ed addestrato e che l’azienda 
abbia attivato, a carico dei responsabili, adeguate procedure per la verifica e la 
supervisione.  
È buona prassi gestionale, anche per sottolineare l’importanza dell’attività, far in 
modo di poter rintracciare con certezza chi ha effettuato un determinato 
controllo. Le modalità di effettuazione devono prevedere le reali condizioni 
                                                 
184
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
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operative in cui verrà effettuato il controllo, eventualmente predisporre le 
attrezzature necessarie (piani di lavoro, ecc.), essere comprensibili per il livello 
professionale degli addetti che le dovranno applicare185.  
e) “stabilire le azioni correttive da intraprendere nel caso in cui dalla 
sorveglianza risulti che un punto critico non è sotto controllo” 186. 
Nella maggior parte dei casi, la causa scatenante l’intervento correttivo è il 
rilievo di una o più “non conformità” ovvero di situazioni che presentano 
prodotti non conformi o comportamenti difformi da quanto previsto dal sistema e 
che potrebbero portare, quindi, ad avere prodotti non idonei. Quando si 
verificano prodotti non conformi significa che il parametro esaminato ha già 
oltrepassato i limiti critici specificati, il che denota una perdita di controllo in atto 
ed è, pertanto, necessario attuare interventi correttivi, meglio detti “trattamenti”, 
che consentano di ripristinare il controllo della situazione. La sua efficacia è data 
dalla sua tempestività, ovvero consentire il ritorno alle normali condizioni di 
sicurezza nel più breve tempo possibile. Questo rappresenta un pericolo reale e 
comporta tre attività: il rilievo e la caratterizzazione della non conformità 
(prodotto, fase del processo, elementi caratterizzanti, valori attesi e rilevati, ecc.); 
il trattamento della non conformità, ovvero la definizione e la successiva 
attuazione di un’azione mirata a rimuovere la non conformità e la verifica che il 
CCP sia di nuovo sotto controllo; l’analisi della non conformità, singolarmente o 
con altre non conformità, per individuarne la casualità (errore casuale, non 
prevedibile e pertanto non prevenibile) o la sistematicità (errore insito nel 
sistema, da rimuovere).  
L’obiettivo è duplice: prioritariamente, eliminare il pericolo e successivamente 
disporre delle informazioni necessarie per valutare quanto successo, sia come 
singola non conformità e sia come l’insieme di più non conformità individuando 
le azioni necessarie per evitare il ripetersi di tale evento. 
In conseguenza della effettiva applicazione della procedura di autocontrollo, il 
responsabile dell’industria alimentare che constati la probabile evenienza di un 
                                                 
185
 Cfr. GALLI A., BERTOLDI A., Igiene degli alimenti e HACCP, Roma, EPC libri, 2006, pag. 243 ss. 
186
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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pericolo immediato per la salute è tenuto, quindi, al ritiro dal commercio dei 
prodotti informandone l’Autorità competente187. 
Riguardo ai comportamenti difformi rispetto al sistema, il parametro esaminato 
tende a superare i limiti critici specificati, manifestando una perdita di controllo; 
occorre quindi prendere gli opportuni provvedimenti per ristabilire il controllo 
prima che il pericolo possa manifestarsi. Questo evento rappresenta, invece, un 
pericolo potenziale e si tratta di definire come modificare il sistema di controllo 
per evitare il ripresentarsi di non conformità. Ovviamente le possibilità 
riguardano tutti gli  aspetti del sistema, dal riconsiderare le valutazioni che hanno 
portato ad individuare un punto critico, a modificare le frequenze di controllo, a 
rivedere le istruzioni operative, ecc… Normalmente la definizione e l’attuazione 
di un’azione correttiva (variazione del sistema) comporta il coinvolgimento di 
più funzioni, in teoria del gruppo interdisciplinare (se non come persone, almeno 
come competenze) che ha definito il sistema. 
In altri casi, invece, non sono le non conformità (che non si sono ancora 
verificate) ad essere l’innesco per un intervento, ma bensì i trend di alcuni 
parametri relativi ai punti critici o l’esito delle verifiche del sistema, che hanno 
messo a fuoco la possibilità di future probabili deviazioni. In questo caso è 
necessaria un’azione preventiva: si tratta di definire come revisionare e 
modificare il sistema per garantire che non possano insorgere non conformità 
future, attraverso un’attività di analisi e pianificazione che, come per l’azione 
correttiva, è quasi sempre interfunzionale188. 
f) “stabilire le procedure, da applicare regolarmente, per verificare l’effettivo 
funzionamento delle misure di cui alle lettere da a) ad e)” 189 ovvero stabilire 
procedure per la verifica che includano prove supplementari e procedure per 
confermare che il sistema HACCP stia funzionando efficacemente (ispezioni, 
controlli, riscontri interni e/o esterni, analisi chimiche e microbiologiche). Viene 
controllato sul campo se ciò che è stato visto e detto era anche previsto e scritto, 
e se questi funzionano o no. Permette di riconoscere l’effettiva adeguatezza delle 
                                                 
187
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 163 ss. 
188
 Cfr. GALLI A., BERTOLDI A., Igiene degli alimenti e HACCP, Roma, EPC libri, 2006, pag. 243 ss. 
189
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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misure adottate in riferimento allo stato dell’arte della situazione. La frequenza 
delle procedure di verifica deve essere indicata nel piano di autocontrollo ed è 
influenzata dalle dimensioni dell’azienda, dal numero di dipendenti, dal tipo di 
prodotti trattati e dal numero di non conformità rilevate190. 
Al fine di una corretta gestione dell’igiene degli alimenti vanno considerate due 
aree di attività:  
- la prima relativa al controllo del processo, di fatto coincidente con lo sviluppo 
e l’applicazione della metodologia HACCP;  
- la seconda relativa al mantenimento dell’efficacia e dell’efficienza del 
processo stesso, comprensivo delle attività di controllo.  
A queste due attività sarebbe utile collegarne una terza, propedeutica alle due 
principali, mirata al controllo degli approvvigionamenti. È bene aver presente 
che il termine “controllo” indica una azione di lettura dei risultati, la 
comparazione di questi con i valori di riferimento (limiti di accettabilità), 
l’effettuazione di eventuali azioni di regolazione, volte a riportare i risultati 
nell’ambito dei limiti accettabili191.  
Va ricordato che il sistema HACCP è un sistema dinamico che può venir 
cambiato e integrato, tant’è vero che l’articolo cita: “Qualora intervenga un 
qualsiasi cambiamento nel prodotto, nel processo o in qualsivoglia altra fase, gli 
operatori del settore alimentare riesaminano la procedura e vi apportano le 
necessarie modifiche”. 
g) “predisporre documenti e registrazioni adeguati alla natura e alle dimensioni 
dell’impresa alimentare al fine di dimostrare l’effettiva applicazione delle misure 
di cui alle lettere da a) a f)” 192. Per tutti gli operatori vale l’obbligo di tenere e 
conservare un registro contenente l’individuazione delle fasi critiche e delle 
procedure di controllo che si intendono adottare, nonché le informazioni 
concernenti l’applicazione delle procedure di controllo e sorveglianza dei punti 
critici ed i relativi risultati. Tale documento relativo all’autocontrollo aziendale 
può essere, così, utilizzato per identificare, in tutte le fasi della produzione, della 
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 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
191
 Cfr. GALLI A., BERTOLDI A., Igiene degli alimenti e HACCP, Roma, EPC libri, 2006, pag. 235 ss. 
192
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
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trasformazione e della distribuzione, gli elementi di criticità e valutare la 
possibilità di organizzare un sistema di rintracciabilità più dettagliato con 
l’obiettivo di contribuire al contenimento dei costi derivanti dall’eventuale 
attivazione di procedure di richiamo dei prodotti193. Le informazioni in esso 
contenute e la documentazione necessaria (firmata dal responsabile del piano di 
autocontrollo) deve esser messa a disposizione dell’Autorità competente e degli 
altri operatori alimentari perché sulla documentazione si basa gran parte del 
controllo ufficiale (ispezioni e audit) da parte dei servizi di prevenzione 
dell’ASL, Servizi Veterinari e SIAN194. 
È necessario dimostrare, costantemente, attraverso elementi oggettivi e 
implementati, l’applicazione del metodo HACCP o delle procedure su di esso 
basate secondo le modalità richieste dall’Autorità competente, garantendo “che 
tutti i documenti in cui sono descritte le procedure elaborate a norma del presente 
articolo siano costantemente aggiornati e conservano ogni altro documento e 
registrazione per un periodo adeguato”195. Le registrazioni dovranno essere 
conservate per un periodo non troppo lungo al fine di evitare oneri inutili per le 
piccole imprese, ma sufficiente da garantire che l’informazione sia disponibile 
nel caso di un problema riconducibile al prodotto alimentare in questione: ad 
esempio due mesi dopo la data del consumo, se tale data esiste. Per gli alimenti 
per i quali la data di consumo è incerta, prosegue il documento, le registrazioni 
dovrebbero essere conservate per un periodo di tempo ragionevolmente breve 
dopo il periodo massimo di consumo196. 
Non viene, invece, richiesta all’operatore l’adozione di specifici mezzi 
documentali197 in quanto le modalità di raccolta delle informazioni sono rimesse 
alle sue scelte organizzative, in base alle specifiche caratteristiche dei prodotti e 
degli impianti198. 
                                                 
193
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 163 ss. 
194
 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
195
 Cfr. Art. 5 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
196
 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
197
 Es. criteri di archiviazione delle fatture commerciali, codici a barre, strumenti elettronici.  
198
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 163 ss. 
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2.4. I manuali di corretta prassi operativa in materia di igiene. 
L’efficace applicazione del sistema può essere incoraggiata attraverso il ricorso a 
manuali di corretta prassi igienica elaborati a livello nazionale o comunitari, 
valorizzando la diversità delle tecniche produttive e delle produzioni 
tradizionali199: come ricordato all’inizio del regolamento: “i manuali di corretta 
prassi costituiscono uno strumento prezioso per aiutare gli operatori del settore 
alimentare nell’osservanza delle norme di igiene a tutti i livelli della catena 
alimentare e nell’applicazione dei principi del sistema HACCP”200. Il nuovo 
sistema di responsabilità che vede, quale responsabile principale della sicurezza 
alimentare l’operatore alimentare, incoraggia non solo la collaborazione tra 
operatori di settore ed Autorità competenti, ma favorisce anche lo sviluppo dei 
manuali di corretta prassi igienica, anch’essi sorti tramite la partecipazione di 
operatori di settore, consumatori ed Autorità competenti.  
Detti manuali, il cui contenuto richiama quanto disposto nel “Codex 
Alimentarius” e nelle raccomandazioni di cui alla parte B dell’allegato I qualora 
si tratti di produzione primaria ed operazioni associate, devono prima essere 
valutati dagli Stati membri per poi essere trasmessi alla Commissione Europea 
che predispone un sistema di registrazione di tali manuali201. Tali codici o guide 
sono stati ritenuti gli strumenti più adeguati e pratici per assicurare un livello 
elevato di igiene dei prodotti alimentari, ma rimangono, comunque, strumenti di 
natura volontaria. Essi dovrebbero contenere informazioni adeguate sui pericoli 
che possono insorgere nella produzione primaria e nelle operazioni ad essa 
associate, nonché sulle azioni da intraprendere per controllare detti pericoli: così, 
ad esempio, i manuali dovrebbero contenere informazioni circa l’utilizzo 
dell’acqua, dei rifiuti organici, dei prodotti fertilizzanti, l’uso corretto ed 
adeguato di prodotti fitosanitari, dei medicinali veterinari, dei mangimi nonché 
sulla loro rintracciabilità così come elencato nell’allegato I202. 
                                                 
199
 Cfr. MASINI S., Corso di diritto alimentare, Milano, Giuffrè Editore, 2011, pag. 154 ss. 
200
 Cfr. Art. 1 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
201
 Cfr. AA.VV., Il Decreto Legislativo 155/97 dieci anni dopo: stato di applicazione e prospettive in «De 
Qualitate», 2007, fasc. 3, pag. 84 ss. 
202
 Cfr. LOSAVIO C., La riforma della normativa comunitaria in materia di igiene dei prodotti 
alimentari: il c.d. “pacchetto igiene” in «Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente», 2004, fasc. 
11, pag. 679 ss. 
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Gli articoli da 7 a 9 del regolamento 852/04 riguardano “l’elaborazione dei 
manuali nazionali di corretta prassi operativa in materia di igiene e di 
applicazione dei principi del sistema HACCP”203.  
Sebbene utilizzati su base volontaria, l’adozione di tali manuali è vivamente 
consigliata in più punti del regolamento, soprattutto nelle piccole imprese, poiché 
permettono di definire in modo più preciso e puntuale quei criteri di flessibilità 
previsti dal regolamento. Come abbiamo precedentemente illustrato, infatti, la 
normativa lascia all’operatore ampio spazio di discrezionalità (introdotto dai 
termini “ove necessario”, “ove opportuno”, “sufficiente”, “adeguato” ecc.) anche 
riguardo al mezzo per raggiungere i fini di sicurezza alimentare (con 
l’applicazione delle procedure HACCP o con strumenti su di esse basati). 
Nei manuali, gli operatori potranno definire gli elementi di “necessità”, 
“opportunità”, “adeguatezza” di una determinata prescrizione, nonché con quale 
metodo raggiungere gli obiettivi di sicurezza alimentare previsti dal regolamento. 
A titolo esemplificativo, e non esaustivo, i manuali di corretta prassi operativa 
possono contenere i dettagli in merito a: 
- il piano HACCP (se applicato); 
- l’analisi dei pericoli; 
- la gestione dei requisiti generali e specifici; 
- i documenti e le registrazioni da utilizzare; 
- le responsabilità del personale. 
In materia di semplificazione del sistema HACCP, l’adozione di manuali di 
corretta prassi operativa igienica è consigliata in particolare in quei casi in cui la 
manipolazione di alimenti segue procedure consolidate, che costituiscono spesso 
parte della formazione professionale degli operatori del settore in questione: ad 
esempio ristoranti, imprese di catering, forni e panetterie, negozi al dettaglio e 
macellerie, ecc204.  
 
 
 
                                                 
203
 Cfr. Art. 7 regolamento CE n. 852/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 2004. 
204
 Cfr. http://www.arsialweb.it/cms/images/stories/PIDA/materiale%20divulgativo/pacchetto_igiene.pdf 
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CAPITOLO III 
La norma UNI EN ISO 22000:2005. 
 
3.1. Premessa. 
Nel presente capitolo verrà affrontato lo standard ISO 22000:2005 che, a 
differenza della natura cogente della legislazione alimentare a livello europeo 
(reg.178/02 e reg. 852/04) precedentemente trattata, è formalmente volontario, 
anche se è sempre più richiesto dai mercati. 
Un’efficace gestione della sicurezza alimentare necessita, in effetti, di un quadro 
normativo e un sistema di controlli chiari ed efficaci, di una base scientifica 
autorevole, del coinvolgimento consapevole di tutta la filiera alimentare 
(dall’agricoltura alla distribuzione) ed una corretta informazione ai consumatori. 
Per sostenere le imprese in questo compito, insieme agli obblighi di legge 
nazionali e comunitari, il sistema internazionale della normazione ha sviluppato 
standard gestionali volontari, sottoposti al controllo/certificazione di Enti privati 
accreditati. La certificazione è volta, soprattutto, alla rassicurazione del 
consumatore sulla reale rispondenza del prodotto alle caratteristiche dichiarate 
(garanzia data da un Ente certificatore di terza parte, indipendente e competente). 
Un prodotto oltre che essere “buono” deve essere sicuro; la sicurezza deve 
riguardare anche gli ambienti di lavoro, alla luce delle nuove e pesanti 
responsabilità introdotte dalla più recente normativa in materia di salute e 
sicurezza nei luoghi di lavoro. La certificazione è la procedura con cui una terza 
parte dà assicurazione scritta che un prodotto, processo o servizio è conforme ai 
requisiti specificati205. 
Negli ultimi anni, l’evoluzione della legislazione in materia ha mutato 
significativamente lo scenario divenendo sempre più necessario garantire la 
continuità della qualità del prodotto e del servizio lungo l’intera filiera delle 
attività fino alla commercializzazione, se si considera che le aziende che operano 
nel settore alimentare costituiscono generalmente un “anello” di quella che viene 
                                                 
205
 Cfr. COSTATO L., Compendio di diritto alimentare, Padova, Cedam, 2007, pag. 473 ss. 
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comunemente definita la filiera che va “dai campi alla tavola” 206. I prodotti 
alimentari, infatti, giungono ai consumatori attraverso catene di distribuzione che 
vedono il coinvolgimento di differenti tipi di organizzazioni e il passaggio di 
numerose frontiere: un solo anello debole di questa catena può influire 
negativamente sulla sicurezza dei prodotti alimentari, che possono di 
conseguenza diventare pericolosi per la salute causando rischi per i consumatori 
e costi notevoli per i fornitori. Considerando che i pericoli per la sicurezza 
alimentare possono essere generati da qualsiasi soggetto coinvolto nella catena, 
diventa indispensabile un controllo adeguato lungo tutta la filiera: la sicurezza 
dei prodotti alimentari è quindi una responsabilità comune di tutte le parti 
coinvolte ed esige una combinazione dei loro sforzi. Nella filiera alimentare 
stessa l’elemento rischio è più determinante che in altri settori e, per quanto 
riguarda l’aspetto della sicurezza, coinvolge tanto gli operatori economici quanto 
i consumatori, in modo equivalente e speculare. 
Per questo nelle industrie della filiera alimentare il controllo del rischio è molto 
più che strategico: è il presupposto essenziale alla stessa sopravvivenza207. In 
aiuto a tutte le aziende agroalimentari e come risposta alla crescente domanda di 
certificazione dei propri fornitori, nel settembre del 2005 l’ISO, l’Organismo 
internazionale di Normazione, ha pubblicato la versione definitiva della norma 
ISO 22000 “Food Safety Management Systems - Requirements for any 
Organization in the food chain” 208. Tale norma è rivolta a tutti i soggetti della 
filiera agroalimentare e fissa i principi e le procedure per la gestione della 
sicurezza alimentare, consentendo di rendere più semplice l’applicazione cogente 
dell’HACCP (reg. CE 852/2004). La sua applicazione permette ad un’azienda di 
operare nell’ambito della sicurezza alimentare e dell’HACCP con uno standard 
unico, internazionalmente riconosciuto, eliminando molte difficoltà per i fornitori 
che si devono conformare a diversi programmi di questo tipo. Lo standard è 
                                                 
206
 Cfr. G. RIGHINI., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
207
 Cfr. PELLINO A., UNI EN ISO 22000:2005: Sistemi di gestione per la sicurezza alimentare in 
«Anteprima News - Periodico di informazione del Gruppo Silaq», 2005, fasc. 3  
208
 Cfr. G. RIGHINI., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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pienamente integrato con le norme ISO 9000 e ISO 14000 e consente di dotarsi 
di un requisito sempre più determinante per l’acquisizione di nuovi clienti 
(grande distribuzione organizzata, mercati esteri, ecc.) e per l’ottenimento di 
appalti (scuole, ospedali, ecc.) e finanziamenti pubblici (UE, Regioni, ecc.). 
L’ISO 22000, inoltre, consente di razionalizzare e ottimizzare il processo e le 
risorse, riducendo i controlli a posteriori, i costi delle non conformità e della “non 
sicurezza” (perdita di prodotto, perdita di clienti, ecc.) e migliorare la credibilità 
e l’immagine aziendale relative all’impegno verso la sicurezza alimentare nei 
confronti dei clienti, dei consumatori e degli organi di vigilanza, valorizzando i 
propri prodotti, rafforzando i propri marchi e aumentando la propria 
competitività sul mercato. Un ulteriore vantaggio deriva dal fatto che la 
Certificazione del proprio Sistema di Gestione della Sicurezza Alimentare 
(SGSA), permette di ricavare una sicura “valutazione positiva” dai controlli 
ufficiali ai sensi del reg. CE 882/2004. Tale regolamento comunitario prevede 
che l’attività di controllo sia basata sull’analisi del rischio e che la frequenza dei 
controlli ufficiali dipendono dalla valutazione conseguita. Ne deriva che migliore 
è la valutazione conseguita minore sarà la frequenza dei controlli ufficiali209. 
La conseguente diversificazione delle fonti di approvvigionamento, dei prodotti 
reperibili sul mercato, delle tecnologie e modalità produttive utilizzate per la loro 
realizzazione, ha rafforzato quindi l’esigenza di garantire che in tutti i passaggi 
della filiera siano implementati e rispettati elevati ed omogenei standard di 
sicurezza alimentare, al fine di assicurare la libera circolazione di alimenti sani e 
sicuri. A tale necessità risponde indubbiamente la norma ISO 22000:2005, rivolta 
appunto ad ogni attore della filiera, e la cui adeguata divulgazione e applicazione 
può contribuire ad attuare, a tutti i livelli, una corretta analisi del rischio, 
considerato il principio cardine intorno a cui ruota la legislazione alimentare 
europea (a partire dal reg. CE 178/2002), nelle sue tre componenti interconnesse 
di valutazione, gestione e comunicazione del rischio210. 
                                                 
209
 Cfr. BALLARINI G., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi 
di gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
210
 Cfr. POLI B., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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3.2. Le origini della norma ISO 22000:2005. 
La norma ISO 22000 recepita in Italia come UNI EN ISO 22000 “Sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare - Requisiti per qualsiasi organizzazione 
nella filiera alimentare” costituisce lo standard fondamentale per le aziende che 
operano nel settore agroalimentare211. 
Una delle cause della nascita di tale norma è il significativo aumento di malattie 
provocate da prodotti alimentari contaminati, sia nei Paesi sviluppati che in quelli 
in via di sviluppo. Oltre ai rischi per la salute, le malattie veicolate dagli alimenti 
possono dare luogo a costi economici considerevoli dovuti alle spese per cure 
mediche, alle assenze dal luogo di lavoro, ai costi assicurativi e ai rimborsi legali. 
Come conseguenza di ciò, numerosi Paesi avevano già elaborato norme nazionali 
per la fornitura di alimenti sicuri e molte imprese e gruppi operanti 
nell’agroalimentare avevano sviluppato le proprie norme o i propri programmi di 
verifica e di controllo dei fornitori. Prima di tale norma, infatti, in tutto il mondo, 
c’erano più di 20 differenti programmi di questo tipo, determinando un livello di 
rischio non indifferente, un certo grado di confusione, un incremento dei costi e 
molte difficoltà per i fornitori che devono conformarsi a più programmi212. 
Lo scopo principale per lo standard è stato, proprio, quello di armonizzare e 
garantire un unico linguaggio/metodo internazionale tenendo conto degli input 
provenienti dai diversi standard sviluppati in ambiti nazionali per lo sviluppo e la 
gestione della sicurezza nella catena alimentare213. Tale standard prende spunto 
da una proposta fatta alla ISO Committee TC 34 dall’Ente di Normazione 
Danese che, nel 2001, aveva suggerito lo studio di un sistema di gestione della 
sicurezza alimentare lungo tutta la filiera; la norma viene concepita, proprio 
secondo questi principi con requisiti volutamente generici, riferibili a tutte le 
organizzazioni della filiera, indipendentemente dalle dimensioni o dalla 
precedente attuazione di altre note norme volontarie214. 
                                                 
211
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa  cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
212
 Cfr. PELLINO A., UNI EN ISO 22000:2005: Sistemi di gestione per la sicurezza alimentare in 
«Anteprima News - Periodico di informazione del Gruppo Silaq», 2005, fasc. 3  
213
 Cfr. http://www.cdqitalia.it/static_content,26,26,sistemi-di-gestione-per-la-sicurezza-alimentare.htm 
214
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa  cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
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La norma è stata scritta da un gruppo di lavoro composto da esperti provenienti 
da 23 diverse nazioni e da rappresentanti di organizzazioni internazionali, quali 
la Commissione del Codex Alimentarius, l’Associazione internazionale degli 
hotel e dei ristoranti, la Global Food Safety Initiative (GFSI) coordinata dal 
Comitato internazionale dei dettaglianti di prodotti alimentari (CIES),  la 
Confederazione delle Industrie agro-alimentari dell’Unione Europea (CIAA) e 
l’Organizzazione Mondiale per la Sicurezza Alimentare (WFSO) 215. 
Degna di nota è la collaborazione con la Commissione del Codex Alimentarius, 
l’organismo (suddiviso in numerosi comitati) istituito nel 1963, 
dall’organizzazione delle Nazioni Unite per l’alimentazione e l’agricoltura 
(FAO) e dall’organizzazione Mondiale della Sanità (OMS)216. Scopo principale 
della Commissione è proteggere la salute dei consumatori e assicurare la 
correttezza degli scambi internazionali217. 
La ISO 22000 è la prima di una serie di norme sui sistemi di gestione della 
sicurezza dei prodotti alimentari, della quale fanno parte anche i seguenti 
documenti: 
- ISO 22001:2005 ”Guidelines on the application of ISO 9001:2000 for the 
food and drink industry” che sostituisce la norma ISO 15161:2001; 
- ISO 22002-1:2009 “Prerequisite programmes on food safety - Part 1: Food 
manufacturing” fornisce requisiti più specifici per i produttori alimentari da 
seguire durante lo sviluppo e l’attuazione di PRP; 
- ISO 22003:2007 “Food safety management system – Requirements for bodies 
providing audit and certification of food safety management system” che 
fornisce le linee guida armonizzate per l’accreditamento degli organismi di 
certificazione ISO 22000 definendo le regole per valutare un sistema di 
gestione della sicurezza alimentare e stabilirne la conformità alla norma; 
                                                 
215
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/Standard_ISO_22000:2005 
216
 Cfr. PELLINO A., UNI EN ISO 22000:2005: Sistemi di gestione per la sicurezza alimentare in 
«Anteprima News - Periodico di informazione del Gruppo Silaq», 2005, fasc. 3  
217
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/Codex_Alimentarius 
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- ISO 22004:2005 “Food safety management system - Guidance on the 
application of ISO 22000:2005”, che fornisce gli orientamenti sull’applicazione 
della norma, in particolare da parte delle PMI; 
- ISO 22005:2007 “Traceability in the feed and food chain - General principles 
and basic requirements for system design and implementation” che sostituisce la 
norma UNI 10939:2001 relativa a “Sistema di rintracciabilità nelle filiere 
agroalimentari” e UNI 11020:02 relativa “Sistema di rintracciabilità nelle 
aziende agroalimentari”; 
- ISO 22006:2009 “Quality management system - Guidance on the application 
of ISO 9001:2008 for crop production” fornisce le linee guida per aiutare i 
coltivatori nell’adozione di ISO 9001:2008 per i processi di produzione delle 
colture.218 
 
3.3. I principi generali della norma.  
L’ISO 22000 è uno standard volontario (la cui applicazione avviene a discrezione 
della singola impresa agroalimentare) e, sebbene non sia obbligatorio, si pone 
come punto di riferimento per gli operatori per l’applicazione dei regolamenti 
comunitari in materia d’igiene e sicurezza alimentare219. 
Lo standard specifica i requisiti per un sistema di gestione della sicurezza 
alimentare in cui un organizzazione della filiera alimentare necessita di 
dimostrare la propria capacità di controllo dei pericoli sulla sicurezza alimentare 
in modo da assicurare che gli alimenti siano sicuri al momento del consumo 
umano220. La ISO 22000, cerca di creare uno standard utilizzabile per audit di 
prima, seconda, terza parte, allineato, come già detto, con le norme delle famiglie 
ISO 9000 e ISO 14000; tant’è vero che tale norma può essere applicata in 
maniera indipendente, oppure essere utilizzata per integrare il proprio Sistema di 
Gestione per la Qualità (conforme alla UNI EN ISO 9001:2008) o il proprio 
                                                 
218
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
219
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/Standard_ISO_22000:2005 
220
 Cfr. PELLINO A., UNI EN ISO 22000:2005: Sistemi di gestione per la sicurezza alimentare in 
«Anteprima News - Periodico di informazione del Gruppo Silaq», 2005, fasc. 3 
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Sistema di Gestione Ambientale (conforme alla UNI EN ISO 14001:2004) con il 
Sistema di Gestione per la Sicurezza e l’igiene Alimentare221.  
La norma ISO 22000 si integra bene con le altre norme anche perché nasce in 
seguito all’esperienza della ISO 9001, in un contesto che ha visto lo sviluppo di 
standard di prodotto, largamente diffusi in Europa, come International Food 
Standard (IFS) o Food Global Standard del British Retail Consortium (BRC), 
certificazioni per lo più richieste dalla GDO per i prodotti a marchio. Se la ISO 
9001 si propone come standard internazionale di gestione, finalizzato alla 
soddisfazione dell’esigenze del cliente, la ISO 22000 fornisce, invece, con 
sistematicità, gli strumenti per la produzione di alimenti sicuri, al momento del 
consumo: l’azienda che la ottiene dimostra così la sua capacità di identificare e 
controllare i pericoli insiti nella sua attività. Compare dunque, per la prima volta 
in una norma ISO, il concetto di salubrità e sicurezza per il consumo umano, così 
come presente nel reg. CE 178/2002 e dal quale la norma condivide i punti 
fondamentali introducendo l’estensione della responsabilità della sicurezza 
alimentare all’operatore dell’industria alimentare stessa a qualsiasi punto della 
filiera, introducendo i concetti di tracciabilità e rintracciabilità, di ritiro, affinché 
un prodotto non sia offerto al consumatore quando si sospetta non sia conforme 
ai requisiti di sicurezza richiesti, e di richiamo di un alimento che ha già 
raggiunto il consumatore, come misura estrema di tutela della salute (art. 18, 19 e 
20) 222. Come per gli altri standard ISO, i sistemi di gestione della sicurezza 
alimentare possono essere certificati da un Ente di Terza Parte con validità 
triennale e sorveglianze semestrali223: tale certificazione riguarda ogni singola 
fase della filiera, non si configura come una certificazione dell’intera filiera 
anche se questo risultato è possibile perché può essere estesa a tutte le 
organizzazioni del sistema alimentare certificando ognuno i processi di propria 
competenza, a cui l’Ente di Terza Parte richiede di poter provare, con adeguate 
                                                 
221
 Cfr. http://www.nierblog.it/normativa-sicurezza-alimentare-iso-22000/ 
222
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
223
 Cfr. PELLINO A., UNI EN ISO 22000:2005: Sistemi di gestione per la sicurezza alimentare in 
«Anteprima News - Periodico di informazione del Gruppo Silaq», 2005, fasc. 3 
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procedure, in ogni momento, l’applicazione dello standard224. Proprio per 
assicurare la sicurezza alimentare il punto di partenza dello standard ISO 22000 è 
la gestione della food chain e delle informazioni e controlli lungo la catena di 
fornitura; a questo scopo la ISO 22000 garantisce la sicurezza e l’igiene 
agroalimentare  sulla base di elementi quali: 
- la comunicazione interattiva; 
- il sistema di gestione della sicurezza alimentare; 
- i principi HACCP;  
- l’adozione degli schemi di buona pratiche di preparazione (PRP) 225. 
Il primo elemento che introduce la norma è il fondamentale concetto della 
comunicazione interattiva tra le diverse figure. Si tratta di un fattore innovativo e 
fondamentale della gestione dei rischi: la comunicazione lungo la filiera è 
essenziale per assicurare che tutti i pericoli per la sicurezza alimentare siano 
identificati e siano intraprese misure che ne consentano un adeguato controllo in 
ogni fase226. Questo implica che sia definita una modalità di scambio di 
informazioni tra le organizzazioni da monte a valle della filiera: sia all’esterno, 
con gli eventuali Enti certificatori, fornitori e clienti, sia all’interno con tutte le 
unità aziendali le cui decisioni strategiche possono avere un impatto sulla 
sicurezza igienica del prodotto (es. Approvvigionamenti, Vendite, etc.)227. 
Passando al secondo punto, si nota un’analogia non casuale con la ISO 9001, che 
sottolinea la continuità e la sostanziale compatibilità delle due norme. Infatti, per 
esser conformi alla ISO 22000 è necessario avere un Sistema di Gestione della 
Sicurezza Alimentare attivo ed efficace e costantemente aggiornato che permetta 
il controllo di tutte le interazioni tra gli elementi che costituiscono il sistema, per 
garantire l’efficienza e l’efficacia del sistema stesso228. Tale sistema deve 
risultare documentato, pianificato e controllato da responsabili di funzione che 
                                                 
224
 Cfr. http://www.silaq.com/articoli_read.php?id=76 
225
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
226
 Cfr. http://www.cdqitalia.it/static_content,26,26,sistemi-di-gestione-per-la-sicurezza-alimentare.htm 
227
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
228
 Cfr. AA.VV., ISO 22000 Standard Procedures for Food Safety Management Systems, St. Louis, 
Bizmanualz, 2008, pag. 27 ss. 
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comunicano costantemente con la Direzione aziendale229. Nello standard ISO 
22000:2005 è ancora forte il richiamo all’HACCP (già ampliamente descritto), 
strumento chiave per valutare, gestire e comunicare i rischi, secondo i principi 
del Codex Alimentarius, peraltro ribaditi anche dalle normative europee (reg. CE 
852/04) e già adottati in Italia, come riferimento per le procedure di 
autocontrollo, nel D.Lgs. 155/97.  La norma ISO, tuttavia, andrebbe oltre, 
integrando nel concetto di sistema di gestione, l’analisi dei pericoli riferibili 
esplicitamente al processo o al prodotto in questione, con i “programmi di 
prerequisiti” (PRP), necessari per controllare e ridurre il rischio in ogni fase della 
catena produttiva che non necessitano di essere considerati alla stregua di un 
CCP (Punto Critico di Controllo nel piano HACCP) o di quelli che derivano 
dall’ambiente produttivo nel suo complesso. Il pericolo così identificato potrà 
essere gestito nel modo più opportuno, limitando la proliferazione dei CCP a 
favore di PRP operativi, ugualmente efficaci, ma con intenti meno restrittivi.  
La norma è certamente ancora “giovane”, ma da verifiche preliminari intraprese 
da alcuni Enti di certificazione presso clienti interessati, vi sono specifiche che 
richiedono un maggior impegno nell’attuazione: 
- l’idoneità, la definizione e l’applicazione dei PRP e dei PRP operativi;  
- l’evidenza della verifica e della validazione dei PRP e dei CCP;  
- la definizione dei limiti critici per i CCP individuati. 
Oltre dunque a sottolineare l’importanza dell’istituzione di fasi preliminari per 
l’analisi dei pericoli, suggerendo esattamente le modalità di esecuzione, e in 
aggiunta alla selezione di misure di controllo, con particolare attenzione 
all’approccio logico, alla descrizione della metodologia attuata e dei parametri 
usati, vi è un altro punto su cui si focalizza il sistema di gestione: la validazione e 
la verifica delle misure di controllo adottate, richiedendo che ogni PRP operativo 
ed ogni CCP siano validati e verificati (il PRP di base invece viene solo 
validato)230. 
                                                 
229
 Cfr. http://www.3dquaser.it/index.php?option=com_content&view=article&id=117:iso-22000&catid 
86:cosa-facciamo-qualita-e-servizi&Itemid=525 
230
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
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3.4. La struttura della norma.  
La forte analogia della norma ISO 22000 con l’ISO 9001 ha inizio con la 
somiglianza della struttura in capitoli:  
1. scopo e campo di applicazione; 
2. riferimenti normativi; 
3. termini e definizioni; 
4. sistema di gestione per la sicurezza alimentare; 
5. responsabilità della direzione; 
6. gestione delle risorse umane e strutturali; 
7. pianificazione e realizzazione di prodotti sicuri; 
8. validazione, verifica e miglioramento del sistema di gestione per la sicurezza 
alimentare231.  
 
Figura 2 - Struttura della ISO 22000:2005 (da “Requisiti dello standard internazionale per la sicurezza 
alimentare” S. Bianchini, DNV - 5° CNA, Milano, 19 ottobre 2006). 
 
 
 
                                                 
231
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
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3.4.1. Scopo e campo di applicazione. 
Al primo punto vengono presentati gli scopi principali, che deve avere un 
Sistema di Gestione della Sicurezza Alimentare secondo la norma ISO 22000; 
tali obiettivi vengono rappresentati molto sinteticamente, ma hanno un’ampia 
applicazione: 
- valorizzare l’analisi del rischio deve essere alla base delle scelte aziendali; 
- assicurare maggiore efficacia nella prevenzione dei rischi igienici; 
- rassicurare il consumatore sul fatto che l’organizzazione sia in grado di 
identificare e controllare i pericoli legati alla sua attività; 
- introdurre continui processi di miglioramento nell’attività di gestione della 
sicurezza alimentare e di prevenzione dei rischi igienici; 
- facilitare gli adempimenti ai requisiti della legislazione cogente comunitaria e 
nazionale in tema di sicurezza alimentare; 
- promuovere la comunicazione delle problematiche legate alla sicurezza 
alimentare verso clienti, fornitori, autorità legislative e regolamentari, e altre parti 
interessate; 
- fornire uno strumento di supporto all’Autorità pubblica di vigilanza e 
controllo; 
- integrare i requisiti della sicurezza alimentare con quelli dei Sistemi di 
Gestione della Qualità232. 
Il campo di applicazione della norma è molto ampio e tale norma può essere 
applicata a tutti gli operatori della filiera (a prescindere dalle loro dimensioni) 
che vogliano implementare un efficace sistema di gestione della sicurezza 
alimentare andando a identificare con precisione ed in modo preventivo i rischi 
cui sono esposte e stimolare la gestione di quei punti della filiera che più 
frequentemente possono dare origine a problematiche igienico-sanitarie, perché 
prevenire il verificarsi di incidenti e poter valutare la conformità legislativa sono 
due aspetti essenziali per la sopravvivenza delle organizzazioni che operano nel 
campo agroalimentare. 
                                                 
232
 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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Questo standard internazionale si rivolge non solo agli attori direttamente 
coinvolti nel processo di produzione degli alimenti, ma anche a coloro 
indirettamente interessati alla filiera.  
Nel dettaglio, i settori di competenza della norma sono: 
- Produzione primaria animale (allevamento animale, ittico, produzione di 
uova); 
- Produzione primaria vegetale (coltivazione di frutta, verdura, cereali, 
orticole); 
- Prodotti trasformati freschi di origine animale inclusa la macellazione (carne,     
pollame, confezionamento uova, latte e prodotti ittici); 
- Prodotti trasformati freschi di origine vegetale (confezionamento di frutta e 
verdura fresca; succhi di frutta e verdura); 
- Prodotti alimentari a lunga conservazione (conserve, bevande prodotti da 
forno,  snack, pasta, farine, zucchero, dolciumi, sale); 
- Produzione di mangimi (per ittico ed animali); 
- Catering (ristoranti, servizi di ristorazione collettiva); 
- Distribuzione (GDO, negozi, ingrosso); 
- Servizi (pulizie, disinfestazioni, derattizzazioni, gestione rifiuti, 
approvvigionamento idrico, lavanderia, laboratorio analisi); 
- Trasporto e stoccaggio; 
- Fabbricazione di macchine ed apparecchi meccanici per l’industria 
alimentare; 
- Produzione di prodotti chimici e biologici per l’industria alimentare e 
zootecnica (additivi, vitamine, pesticidi, farmaci, fertilizzanti, detergenti-
disinfettanti, aromi, spezie, biocolture); 
- Produzione di materiale da imballo ed imballaggi per l’industria 
alimentare233. 
 
 
 
                                                 
233
 Cfr. http://www.silaq.com/articoli_read.php?id=76 
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3.4.2. Riferimenti normativi, termini e definizioni. 
Al secondo capitolo vi è, invece, un semplice elenco dei riferimenti normativi 
cogenti e volontari a cui la norma si attiene, mentre al terzo si trova una serie di 
termini e definizioni utili per comprendere a fondo la norma ed evitare 
un’interpretazione errata. 
Molte definizioni vengono riprese dalle normative precedenti (reg. 178/02, reg. 
852/04, ISO 9000, ecc. ) riguardanti la definizione di alimento, d’igiene degli 
alimenti, di operatore del settore alimentare, di produzione primaria, di 
rintracciabilità, di analisi, comunicazione, gestione, valutazione del rischio, ecc..; 
altre, invece, sono introdotte per la prima volta in un contesto normativo e 
riguardano:  
- la Sicurezza Alimentare: concetto finalizzato ad escludere la possibilità che 
prodotti alimentari possano causare danni al consumatore se preparati e/o 
consumati in conformità all’utilizzo previsto. La sicurezza alimentare è correlata 
all’incidenza di pericoli che possono esserci, non includendo altri aspetti della 
salute umana relativi (malnutrizione). 
- il Pericolo per la Sicurezza Alimentare: agente biologico, chimico o fisico 
nell’alimento, o condizione dell’alimento, che può potenzialmente causare un 
effetto nocivo per la salute. 
- la Filiera alimentare: sequenza di fasi e operazioni coinvolte nella produzione, 
lavorazione, distribuzione, immagazzinamento e gestione di un alimento e dei 
suoi ingredienti, dalla produzione primaria al consumo. Include la produzione dei 
mangimi per gli animali che producono alimenti o per gli animali destinati alla 
produzione di alimenti e la produzione di materiali destinati a venire a contatto 
con gli alimenti o le materie prime. 
- le Misure di controllo: azione o attività di sicurezza alimentare che può essere 
utilizzata per prevenire o eliminare un pericolo per la sicurezza alimentare o 
ridurlo a un livello accettabile. 
- la Politica per la sicurezza alimentare: intenzioni e orientamenti generali di 
un’organizzazione in relazione alla sicurezza alimentare espressi formalmente 
dall’Alta Direzione. 
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- il Punto critico di controllo (CCP): fase (della sicurezza alimentare) in cui 
può essere applicato il controllo e che è essenziale per prevenire o eliminare un 
pericolo per la sicurezza dell’alimento o ridurlo a un livello accettabile. 
- Programma di prerequisiti e Programma di Prerequisiti Operativi dei quali 
tratteremo approfonditamente nel paragrafo dedicato alla pianificazione e 
realizzazione di prodotti sicuri234. 
 
3.4.3. Il Sistema di Gestione per la Sicurezza Alimentare. 
Il quarto capitolo della norma ISO 22000 riguarda i requisiti generali del Sistema 
di Gestione per la Sicurezza Alimentare (SGSA) e quelli relativi alle 
documentazioni e registrazioni necessarie. L’idea di fondo del sistema di 
gestione per la sicurezza alimentare è molto simile a quella del sistema di 
gestione per la qualità esposto dalla ISO 90001: entrambi, infatti, sono standard 
che assicurano la corretta gestione di un sistema, strutturato secondo il principio 
PDCA (Plan - Do - Check - Act). 
Questo schema noto anche come “ruota di Deming”, rappresenta un ciclo 
ininterrotto di azioni finalizzate al miglioramento continuo della qualità235, dove 
Plan (pianificare) significa identificare il problema, analizzarlo e definire un 
programma d’azione, gli obiettivi da raggiungere, le risorse necessarie e i tempi 
di realizzazione; Do (fare) indica eseguire ciò che è stato programmato; Check 
(verificare), corrisponde a valutare che quanto programmato sia stato 
correttamente attuato, quindi l’analisi degli obiettivi raggiunti, confronto con 
quelli programmati e individuazione di eventuali errori o lacune; Act (agire) cioè 
standardizzare le procedure attivate e conservare la documentazione di quanto è 
stato realizzato e dei relativi controlli236.  
Un’organizzazione, perciò, che vuole operare in conformità alla norma 
internazionale UNI EN ISO 22000:2005 deve definire un SGSA che venga 
documentato, attuato, mantenuto e, quando necessario, aggiornato. 
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 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
235
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
236
 Cfr. SCIPIONI A., ANDREAZZA D., Il sistema HACCP, Milano, Hoepli, 1997, pag. 36 ss. 
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Il SGSA deve essere strutturato in modo da definirne lo scopo e delimitare il 
campo di applicazione, specificando i prodotti e/o le categorie, i processi e i siti 
di produzione in cui viene applicato il sistema stesso per poter definire i confini 
della certificazione e di conseguenza per evitare eventuali responsabilità esterne 
ad essa. 
In particolare, per mettere in atto un SGSA che sia conforme alla norma, 
l’organizzazione deve: 
- garantire che i pericoli dei prodotti specificati nel campo di applicazione 
siano stati identificati, valutati e vengano controllati al fine di tutelare il 
consumatore finale; 
- comunicare, tanto all’interno dell’organizzazione quanto lungo tutta la filiera, 
tutte le informazioni relative alla sicurezza alimentare dei propri prodotti; 
- valutare periodicamente e aggiornare, quando necessario, il sistema per 
assicurare che rifletta le attività svolte dall’azienda e incorpori le più recenti 
informazioni sui pericoli per la sicurezza alimentare; 
- infine, stabilire le modalità per controllare quei processi affidati all’esterno 
(outsourcing) che hanno influenza sulla sicurezza del prodotto. Per garantire il 
successo di tale sistema e di conseguenza, le eventuali responsabilità è necessario 
che tutto ciò che viene fatto e detto all’interno dell’organizzazione sia 
documentato. Con il termine documentazione (in forma cartacea o su supporto 
informatico) si fa riferimento sia a quella di origine interna (procedure, istruzioni, 
registrazioni) sia a quella di origine esterna (capitolati e specifiche di clienti e 
fornitori, legislazione applicabile, norme e standard, rapporti di analisi e tarature, 
contratti stipulati con i fornitori di servizi e con gli outsourcers). 
La documentazione del SGSA, in generale, riguarda l’impegno della Direzione, 
la politica per la sicurezza alimentare e i relativi obiettivi, i documenti per 
assicurare con continuità l’efficace sviluppo, attuazione, aggiornamento, verifica 
del sistema e, infine, le procedure documentate e le registrazioni. Su quest’ultimo 
punto, in particolare le procedure richieste dalla ISO 22000 sono molte e 
riguardano: la gestione dei documenti, delle registrazioni, delle emergenze, del 
monitoraggio dei CCP, delle azioni correttive, del richiamo dal mercato del 
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prodotto non conforme e delle verifiche ispettive interne che verranno man mano 
affrontate nel proseguo della trattazione.   
Una delle procedure richieste, che in questo paragrafo necessita di un breve 
approfondimento, è proprio quella di definire le modalità e le responsabilità per il 
controllo dei documenti richiesti dal SGSA. Tale controllo deve garantire che i 
documenti e le eventuali modifiche apportate vengano verificatiti e approvati, 
prima della loro attuazione e successivamente riesaminati ed aggiornati 
periodicamente. La norma, inoltre, esige l’implementazione di un sistema 
documentale per quanto attiene all’analisi dei pericoli; in particolare richiede di 
formalizzare i metodi e parametri per classificare le misure di controllo, il piano 
HACCP, i limiti critici dei CCP e le istruzioni e/o specifiche per un monitoraggio 
oggettivo degli stessi. 
La ISO 22000, a differenza della ISO 9001, non richiede esplicitamente la 
redazione di un manuale di gestione della qualità per la sicurezza alimentare; è 
però, consigliabile che l’organizzazione realizzi un unico documento strutturato 
che specifichi i prodotti, i processi e i siti di produzione interessati 
dall’applicazione del SGSA. 
Lo standard chiede, inoltre, all’organizzazione di gestire in maniera adeguata 
anche tutte le registrazioni per la sicurezza alimentare, in modo da fornire 
evidenza oggettiva della conformità della gestione e dei prodotti finiti ai requisiti 
della norma e dell’efficacia del funzionamento del sistema predisposto. Le 
registrazioni richieste specificatamente dalla ISO 22000 riguardano gran parte 
delle attività svolte in azienda e vanno dalla distribuzione e controllo dei 
documenti interni ed esterni, ai piani di interventi di formazione, ai dati derivanti 
dal monitoraggio dei PRP e CCP, al riesame da parte della Direzione, alle 
verifiche ispettive fino alle non conformità rilevate, e la relativa gestione. Anche 
per le registrazioni deve essere predisposta una procedura documentata per la 
gestione stabilendo modalità e responsabilità: tale procedura deve assicurare che 
le registrazioni siano leggibili, facilmente identificabili e rintracciabili, 
correttamente archiviate e protette, facilmente reperibili e infine correttamente 
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conservate secondo le durate stabilite ed eliminate al termine del periodo di 
conservazione237. 
 
3.4.4. Responsabilità della Direzione. 
Il quinto capitolo dello standard è dedicato alla responsabilità della Direzione 
aziendale che deve, principalmente, supportare gli obiettivi e le esigenze relative 
alle problematiche di sicurezza alimentare, al fine di dare evidenza e rendere 
concreto il proprio impegno nello sviluppo e attuazione di un SGSA, che sia 
conforme alla ISO 22000. I compiti della Direzione sono molti e di grande 
importanza perché il funzionamento di un’efficace sistema di gestione della 
sicurezza alimentare dipende soprattutto dalla sua dedizione. 
In primo luogo il vertice aziendale deve comunicare l’importanza di ottemperare 
ai requisiti della norma, ai requisiti cogenti applicabili e a quelli richiesti dai 
clienti, garantendo una chiara e definita politica per la sicurezza alimentare, 
periodici riesami del sistema e la disponibilità di adeguate risorse per far fronte 
alle varie esigenze. La Direzione aziendale per manifestare il proprio impegno 
verso l’applicazione e il rispetto di un efficace SGSA, deve, perciò, definire una 
propria politica per la sicurezza alimentare. Tale politica deve essere adeguata 
agli obiettivi stabiliti (oggettivamente misurabili attraverso indicatori), orientata 
al soddisfacimento dei clienti e dei requisiti cogenti e successivamente 
comunicata e compresa a tutti i livelli interni all’organizzazione. Da non 
dimenticare che la suddetta politica deve essere periodicamente riesaminata per 
assicurare la sua continua idoneità ed adeguatezza agli obiettivi, il cui 
raggiungimento deve essere valutato nel corso delle attività di riesame del SGSA. 
Per ciò che riguarda la pianificazione del sistema di gestione della sicurezza 
alimentare, la norma prevede che la Direzione aziendale debba pianificare tutte le 
attività necessarie per un’idonea implementazione del sistema garantendo la 
corretta identificazione e il controllo dei pericoli per la sicurezza del consumatore 
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 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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finale e l’integrità del sistema stesso qualora siano pianificate e attuate delle 
modifiche. 
La pianificazione del SGSA, per essere conforme con quanto previsto dalla ISO 
22000, prevede i seguenti aspetti: 
- la redazione di un sistema documentale e di registrazione come supporto al 
SGSA;  
- l’acquisizione e la messa a disposizione di risorse adeguate (trattati nel 
prossimo paragrafo); 
- la definizione dei processi aziendali (trattati nel paragrafo dedicato alla 
realizzazione dei prodotti); 
- la definizione, l’attuazione e l’aggiornamento di programmi di prerequisiti 
operativi per il monitoraggio dei pericoli per la sicurezza alimentare (trattati nel 
paragrafo dedicato alla realizzazione dei prodotti). 
Riguardo al primo punto il sistema documentale è composto da vari strumenti a 
seconda del livello gerarchico a partire dall’eventuale manuale del sistema di 
gestione per la sicurezza alimentare passando alle procedure gestionali, al 
programma dei prerequisiti, alle istruzioni di lavoro ed arrivando fino ai moduli 
di registrazione. L’insieme di questi documenti definisce e formalizza la 
struttura, l’organizzazione, le prescrizioni, le procedure, le responsabilità e la 
politica che la Direzione ritiene necessari per il raggiungimento degli obiettivi 
della sicurezza alimentare. 
Ovviamente ogni qualvolta sono apportate modifiche alle caratteristiche del 
prodotto, ai processi produttivi, alle misure di controllo, si deve provvedere a 
riesaminare i documenti del sistema, il piano HACCP e la documentazione 
correlata, eliminando la documentazione superata affinché presso i centri di 
utilizzo siano presenti solo versioni aggiornate, e informando adeguatamente il 
personale coinvolto dall’applicazione delle modifiche. Le revisioni dei 
documenti del sistema (manuale SGSA, procedure, istruzioni) devono essere 
elaborate, controllate ed approvate secondo le modalità stabilite da un’apposita 
procedura documentata. Per avere una chiara definizione dei ruoli e delle 
responsabilità è necessario che la Direzione formalizzi la struttura organizzativa 
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emettendo un organigramma funzionale e un mansionario aziendale in cui siano 
precisate le funzioni, le responsabilità, le interrelazioni tra le diverse funzioni e 
dove siano descritti i compiti per ciascuna funzione e/o posizione con attività 
influenti sulla sicurezza alimentare. Sia l’organigramma che il mansionario, però, 
non devono rimanere delle semplici formalità, ma è necessario che vengano 
comunicati in tutto l’ambito aziendale. Considerando che tutto il personale 
concorre al raggiungimento degli obiettivi del sistema, tutti devono riferire 
eventuali problematiche connesse alla sicurezza alimentare a chi abbia l’autorità 
per intraprendere le adeguate azioni correttive. 
Certamente una delle autorità principali è il gruppo per la sicurezza alimentare 
(GSA) che, secondo la norma ISO 22000, necessita per l’implementazione del 
SGSA all’interno dell’azienda. 
L’organizzazione deve, perciò, istituire un gruppo di studio multidisciplinare che 
coinvolga le risorse necessarie al fine di rappresentare tutte le conoscenze e le 
esperienze richieste e che dovrà dare attuazione al sistema stesso. Del gruppo per 
la sicurezza alimentare e dei suoi compiti, si tratterà specificatamente nei 
prossimi paragrafi, ma la norma colloca la nomina di un responsabile del gruppo 
in questo punto come un dovere della Direzione. Il vertice dell’organizzazione, 
infatti, deve designare un suo membro (team leader) dotato di specifica 
competenza in materia di sicurezza alimentare e HACCP e che, 
indipendentemente da ogni altra responsabilità, o comunque non in conflitto con 
le responsabilità legate alla sicurezza alimentare, abbia la specifica autorità (sia 
organizzativa che finanziaria) per coordinare il gruppo di lavoro per la sicurezza 
alimentare organizzandone l’attività e assicurare l’addestramento, la formazione 
e la competenza dei membri del gruppo garantendo che il SGSA sia pianificato, 
attuato, aggiornato238. Come accennato in precedenza, la norma introduce il 
concetto fondamentale della comunicazione interattiva rendendolo vincolante e 
necessario all’interno di tutto il sistema di gestione, a garanzia di quei requisiti 
finali di salubrità che sono anche il mezzo di rassicurazione verso il consumatore 
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 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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finale, per il quale i concetti di sicurezza e di igiene rimangono fra i principali 
concorrenti alla definizione della qualità percepita di un prodotto alimentare239. 
Secondo la ISO 22000 la comunicazione deve trovare collocazione nel sistema in 
quanto parte integrante della propria attività; l’organizzazione deve, quindi, 
predisporre adeguate modalità di comunicazione con i diversi soggetti coinvolti, 
esterni o interni all’azienda. Tra i primi si trovano i fornitori e appaltatori in 
outsourcing, i clienti o consumatori, le Autorità competenti legislative e 
regolamentari, le altre organizzazioni che abbiano impatto sul SGSA e infine i 
visitatori. Per ciò che riguarda i fornitori, l’azienda deve definire delle idonee 
modalità di qualifica sia in relazione ai requisiti di sicurezza alimentare stabiliti 
sia in relazione alle esigenze commerciali della stessa organizzazione garantendo 
un continuo flusso di informazioni tra l’azienda e i suoi fornitori. Anche in 
relazione ai propri clienti l’azienda deve creare un canale comunicativo per 
assicurarne un consumo corretto ed evitare l’innescarsi di possibili rischi sanitari 
che riguardino la conservazione domestica. È necessario che il prodotto sia 
corredato da informazioni chiare e sicure, che soddisfino le esigenze di 
trasparenza, con particolare riguardo alla temperatura di conservazione e la 
relativa durata, nonché alla provenienza e alla qualità del prodotto, con 
informazioni specifiche anche sui valori nutrizionali. Inoltre, in base a quanto 
previsto dai reg. CE 178/2002, 852/2004 e 853/2004, l’azienda deve creare un 
canale di comunicazione con le Autorità competenti (es. Regione, Comune, ASL) 
perché queste dispongano costantemente di informazioni aggiornate. In 
particolare, l’ASL territorialmente competente deve essere prontamente 
informata relativamente all’attuazione di procedure di ritiro/richiamo del 
prodotto e delle motivazioni che hanno determinato tale evenienza. 
Per altre organizzazioni si intendono tutte quelle aziende che fanno parte della 
filiera che possono in qualche modo essere coinvolte nella sicurezza alimentare 
dell’azienda stessa (azienda di trasporto, deposito e stoccaggio, fornitori di 
macchinari, imballi, accessori, fornitori di servizi ecc.). Esse devono essere 
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 DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa  cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  Igiene 
ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
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adeguatamente informate in merito ai requisiti di sicurezza alimentare stabiliti 
dall’azienda che vuole operare in conformità alla ISO 22000, in particolare per 
quanto riguarda la gestione di possibili situazioni critiche, che potrebbero 
costituire una fonte di pericolo per la sicurezza del prodotto finito (es. 
salvaguardia della catena del freddo con registrazione delle temperature dei 
vettori adibiti al trasporto e dei depositi di stoccaggio dei prodotti da conservare a 
temperatura controllata). Infine, i visitatori devono essere opportunamente 
informati sui requisiti di sicurezza alimentare dell’azienda e sui comportamenti 
da tenere durante la visita: in particolare l’accesso alle aree produttive più a 
rischio deve essere scrupolosamente regolamentato. 
Riguardo, invece, alla comunicazione interna, l’organizzazione deve garantire 
corrette modalità comunicative anche verso il personale interno, almeno nei 
riguardi di quelle funzioni le cui attività incidano sulla sicurezza dei prodotti. Le 
comunicazioni all’interno dell’azienda dovrebbero avvenire tempestivamente ed 
in modo chiaro e il personale, la cui attività può avere impatto sulla sicurezza 
alimentare, dovrebbe essere adeguatamente formato in tale senso. Anche il 
gruppo per la sicurezza alimentare deve essere costantemente informato e 
aggiornato, da parte delle diverse funzioni interne, su tutti quegli aspetti che 
abbiano un impatto sulla corretta gestione della sicurezza alimentare come ad 
esempio nuovi prodotti e clienti, materie prime, ingredienti e servizi utilizzati 
nelle produzioni, sistemi di produzione e attrezzature, locali di produzione, 
attrezzature utilizzate e loro ubicazione, sistemi di imballaggio, 
immagazzinamento e distribuzione, requisiti legislativi e regolamentari, ecc.. In 
questo modo il gruppo analizza e valuta le comunicazioni che gli giungono da 
parte delle diverse funzioni coinvolte e possono poi portare ad un aggiornamento 
e modifica del SGSA. Tutte le informazioni, i pareri e i suggerimenti del 
personale che emergano nel corso di incontri di sensibilizzazione, riunioni 
informative o informazioni dirette ai responsabili di funzione, devono essere 
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registrate e le registrazioni conservate in quanto faranno poi parte degli elementi 
in ingresso per l’aggiornamento del sistema e il riesame della Direzione240. 
Lo scopo della comunicazione è garantire un controllo efficace dei fattori di 
rischio; deve essere costantemente attiva, aggiornata e basata su informazioni 
strutturate in ogni direzione241. Anche nell’ambito del processo comunicativo, 
l’azienda deve individuare il responsabile, dotato dell’adeguata autorità (ed 
adeguatamente formato) per riferire all’esterno le necessarie informazioni 
relative alla sicurezza alimentare. Tutte le informazioni emerse mediante la 
comunicazione esterna devono essere registrate e le registrazioni conservate in 
quanto faranno poi parte degli elementi in ingresso per l’aggiornamento del 
sistema e per il riesame da parte della Direzione. 
Lo standard, inoltre, richiede alla Direzione di emettere e mantenere attive delle 
specifiche procedure documentate di gestione per garantire una corretta gestione 
delle potenziali situazioni di emergenza e dei possibili incidenti che possono 
avere un impatto sulla sicurezza alimentare dando evidenza quindi della capacità 
propria e dell’organizzazione di gestire i suddetti eventi. Tra queste procedure, 
oltre al ritiro e/o richiamo del prodotto dal mercato, ne dovrebbero essere 
previste anche altre per eventi che potenzialmente possono pregiudicare la 
sicurezza del prodotto quali guasti agli impianti elettrici, incendio, alluvione, 
bioterrorismo, sabotaggio,ecc.. 
Altro punto di fondamentale importanza e di forte analogia con la ISO 9001 è il 
riesame da parte della Direzione del sistema di gestione per la sicurezza 
alimentare, ad intervalli prestabiliti. Il riesame deve assicurare al vertice 
aziendale la continua adeguatezza ed efficacia del SGSA, consentendo di 
valutare sia l’esigenza d’intervenire, se necessario, per modificarlo sia 
l’opportunità per il suo miglioramento ivi compresa la politica. Per tale motivo, 
la Direzione dovrebbe confrontarsi con tutte le funzioni aziendali coinvolte, le 
quali possono proporre nuove iniziative, discussioni e valutazioni. Il riesame 
necessita di numerosi elementi in ingresso per poi poter ottenere degli elementi 
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 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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 Cfr. http://www.cdqitalia.it/static_content,26,26,sistemi-di-gestione-per-la-sicurezza-alimentare.htm 
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in uscita (azioni correttive); tra i primi si trovano tutte le informazioni che 
possono influenzare il SGSA:  
- la politica per la sicurezza alimentare con i relativi obiettivi; 
- le azioni intraprese successivamente ai precedenti riesami; 
- i risultati delle verifiche ispettive interne ed esterne; 
- la gestione di non conformità, azioni correttive e preventive; 
- le modifiche che potrebbero avere effetto sul SGSA (modifiche di processo, 
di prodotto, stato dei PRP e PRP operativi, ecc.); 
- le situazioni di emergenza, ritiri, richiami e incidenti registrati nel corso 
dell’anno; 
- le attività di aggiornamento del SGSA; 
- le informazioni di ritorno da parte dei clienti, compresi reclami, 
soddisfazione, ecc.; 
- le informazioni derivanti dalla gestione del sistema HACCP; 
- le informazioni derivanti dall’attuazione di eventuali altri Sistemi di Gestione 
e/o Certificazioni di prodotto; 
- la formazione del personale (comprese nuove assunzioni); 
- l’adeguamento a nuovi requisiti legislativi che possono avere impatto sul 
SGSA.  
Tutte queste informazioni devono poi essere elaborate, relazionate con  gli 
obiettivi di miglioramento al fine di prendere decisioni e intraprendere eventuali 
azioni correttive. Obiettivo principale è assicurare che il SGSA sia attuato 
efficacemente, confermando la politica e gli obiettivi (quantificati e misurabili) o 
apporre miglioramenti attraverso il reperimento delle risorse necessarie. 
Qualsiasi sia il risultato del riesame è necessario che venga documentato 
attraverso una procedura appositamente predisposta242.  
 
 
 
                                                 
242
 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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3.4.5. Gestione delle risorse. 
Il sesto capitolo della norma, sempre in analogia alla ISO 9001, prende in 
considerazione la gestione delle risorse. L’organizzazione, secondo lo standard, 
deve fornire adeguate risorse per definire, applicare e mantenere aggiornato il 
SGSA: le principali prese in considerazione e che devono essere disponibili sono 
le risorse umane (personale, consulenti esterni, fornitori di servizi), le 
infrastrutture (edifici, macchinari, attrezzature) e l’ambiente di lavoro. Riguardo 
alle prime l’organizzazione deve garantire che il personale coinvolto nella 
gestione delle attività che influenzano la sicurezza alimentare, sia competente, 
abbia un’adeguata esperienza, riceva un’appropriata formazione e addestramento 
e sia consapevole della rilevanza e importanza delle proprie attività. Rispetto alla 
formazione erogata l’azienda deve definire i mezzi utilizzati per monitorare la 
sua efficacia: tale monitoraggio deve essere fatto “ad personam”e in caso di 
assenza o di non efficacia dell’addestramento/formazione impartita si devono 
prevedere le azioni necessarie. Se necessario può esserci anche l’intervento di 
esperti esterni per lo sviluppo, l’attuazione e il funzionamento del SGSA, ma 
occorre che siano registrati i documenti sulle relative competenze, addestramento 
e gli accordi che definiscano responsabilità e autorità di tali soggetti. 
Nel punto successivo lo standard si occupa delle infrastrutture che la Direzione 
deve fornire e degli ambienti in cui si svolge il lavoro. L’azienda deve garantire 
le risorse necessarie affinché strutture e infrastrutture siano adeguate al fine di 
assicurare prodotti sicuri: le infrastrutture riguardano gli edifici, gli spazi di 
lavoro e servizi connessi (comprese le aree esterne di pertinenza dell’azienda, gli 
impianti, macchinari, attrezzature e apparecchiature (hardware e software) e tutti 
i servizi di supporto, come laboratori, trasporti e comunicazione. All’interno 
delle infrastrutture l’organizzazione deve creare condizioni appropriate, almeno 
rispondenti ai requisiti definiti dal legislatore, per garantire la sicurezza dei 
prodotti: devono essere assicurate adeguate condizioni igieniche, di calore, di 
luminosità, di rumore, idonee attrezzature aziendali e adeguati spazi di lavoro243. 
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 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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3.4.6. Programma di Prerequisiti. 
Lo standard dichiara che l’organizzazione deve ridurre al minimo la probabilità 
di introdurre pericoli per la sicurezza alimentare nel prodotto attraverso 
l’ambiente, la contaminazione biologica, chimica e fisica dei prodotti, compresa 
la contaminazione incrociata tra prodotti. Per questo aspetto, l’organizzazione 
deve pianificare e sviluppare condizioni necessarie alla realizzazione di prodotti 
sicuri attraverso l’elaborazione dei programmi di prerequisiti (PRP), PRP 
operativi e del piano HACCP.  
Come si può intuire, il nuovo standard ISO si qualifica come qualcosa di più di 
un semplice piano HACCP: l’identificazione del pericolo e la sua gestione, 
infatti, possono passare attraverso due soluzioni di controllo. Da un lato è 
prevista l’istituzione, di CCP per pericoli gravi e significativi, da monitorare 
all’interno di un processo/prodotto e, dall’altro, la definizione e l’applicazione 
dei programmi di prerequisiti (necessari anche per la verifica dei requisiti 
HACCP) non solamente per tutti gli ambiti che possono avere una diretta 
influenza sulla salubrità del prodotto finale, ma anche per quei pericoli 
evidenziati nel processo non valutati gravi, che richiedono, in ogni caso, una 
gestione attenta ed oculata244. 
I PRP, dunque, sono misure e attività di base (della sicurezza alimentare), 
cosiddette “strategie di controllo” necessarie per mantenere un ambiente igienico 
lungo tutta la filiera alimentare idoneo alla produzione, gestione e fornitura di 
prodotti finiti e alimenti sicuri per il consumo umano245. I programmi di 
prerequisiti necessari possono essere definiti e attuati nell’intero sistema 
produttivo oppure relativamente a prodotti o fasi particolari a seconda delle fase 
di filiera che si vuole certificare; devono, in ogni caso, essere adeguati 
all’industria alimentare a seconda della dimensione, tipo di processo e prodotto 
realizzato.  
Qualsiasi pericolo che, in base ai dati presenti in letteratura o all’esperienza dello 
stabilimento, si sia presentato precedentemente nello stesso tipo di prodotto, 
                                                 
244
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
245
 Cfr. http://www.silaq.com/articoli_read.php?id=76 
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debba essere preso in considerazione, ma ciò non significa automaticamente che 
lo stesso debba essere gestito nel piano HACCP a livello di un CCP (anche se 
l’azienda deve giustificare le ragioni dell’eventuale non CCP). I PRP, perciò, se 
correttamente applicati, hanno effetto positivo sul processo e sul prodotto, 
consentendo di tenere sotto controllo più fasi del processo considerate critiche e 
quindi rimuovere dei pericoli senza includerli nel piano HACCP. Tali programmi 
non sono scelti con lo scopo di controllare uno specifico pericolo, ma al fine di 
mantenere igienicamente adeguati l’ambiente di produzione, il processo e/o la 
manipolazione individuando per ogni misura e attività relativa all’igiene, cosa 
debba essere fatto, quando debba essere fatto, da chi, il tutto con procedure 
documentate e registrate; la loro perdita di controllo, quindi, non risulta 
necessariamente un rischio inaccettabile per la salute del consumatore246.  
I PRP prendono origine dalle buone pratiche igieniche o di lavorazione e 
consistono in GMP (Buone Pratiche di Lavorazione), GAP (Buone Pratiche 
Agricole), GTP (Buone Pratiche Commerciali), GHP (Buone Pratiche Igieniche), 
GVP (Buone Pratiche Veterinarie), GPP (Buone Pratiche Produttive), GDP 
(Buone Pratiche di Distribuzione) SOP (Procedure Operative Standard), SSOP 
(Procedure Operative Standard di Sanificazione)247. I PRP, inoltre, devono essere 
approvati dal gruppo per la sicurezza alimentare e ciascuna modifica successiva 
deve essere oggetto di valutazione e approvazione dello stesso gruppo; ad 
intervalli pianificati e con modalità definite, devono essere effettuate verifiche 
per controllare la conformità, l’aggiornamento e la piena attuazione dei PRP, 
registrandone gli esiti e conservando tali registrazioni. 
La definizione dei PRP può essere effettuata utilizzando come punto di partenza i 
riferimenti legislativi e regolamentari (reg. 852/2004), gli standard forniti dal 
Codex Alimentarius, i requisiti dei clienti, linee guida ed indicazioni di 
Associazioni/Enti e tenendo conto, inoltre, dell’analisi dei pericoli e delle attività 
svolte dall’azienda per il loro controllo. 
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 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
247
 Cfr. http://www.3dquaser.it/index.php?option=com_content&view=article&id=117:iso-22000&catid    
86:cosa-facciamo-qualita-e-servizi&Itemid=525 
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In genere, i PRP riguardano: 
- costruzione, pianificazione e gestione degli edifici, dei servizi e degli spazi di 
lavoro; 
- pulizia, sanificazione e controllo infestanti; 
- gestione e manutenzione impianti ed attrezzature; 
- igiene, protezione e sorveglianza sanitaria del personale; 
- valutazione dei fornitori e controllo degli approvvigionamenti, con particolare 
riferimento alla sicurezza delle materie prime; 
- fornitura di aria, acqua, energia ed altri servizi; 
- controllo del processo e gestione dei prodotti e dei materiali; 
- controllo dei prodotti finiti, dello stoccaggio e del trasporto; 
- gestione e smaltimento dei rifiuti e delle acque reflue248. 
Per la ISO ogni PRP può essere necessario purché dimostri di ottenere i risultati 
di sicurezza previsti dalla norma, comportando un orientamento all’elasticità 
perché ad esempio le specifiche per le buone pratiche di produzione e igiene, a 
differenza di altri standard, non sono specificate, ma lasciate alla discrezione 
dell’organizzazione249. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
248
 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
249
 Cfr. http://www.myfruit.it/uploads/media/ISO_22000_Sistemi_di_gestione_per_la_sicurezza_ 
alimentare_SCHEDA.pdf 
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3.4.7. Pianificazione e realizzazione di prodotti sicuri. 
Figura 3 – Pianificazione di alimenti sicuri secondo la ISO 22000:2005 (da “Requisiti dello standard 
internazionale per la sicurezza alimentare” S. Bianchini, DNV - 5° CNA, Milano, 19 ottobre 2006). 
Il capitolo sette della norma è sicuramente il cuore della ISO 22000 e lo si 
intuisce anche dal titolo “pianificazione e realizzazione di prodotti sicuri”. Come 
già detto in precedenza, per realizzare tali prodotti e per attuare il SGSA, 
l’organizzazione deve istituire un gruppo per la sicurezza alimentare. La norma 
non vincola l’organizzazione alla scelta di figure prestabilite da inserire nel GSA: 
generalmente non deve essere strutturata secondo i livelli gerarchici dell’impresa 
e, oltre ai responsabili della qualità e della produzione, può essere aperto ad altre 
persone che lavorano nell’azienda (responsabile acquisti, responsabile vendite, 
responsabile R&S, ecc..) o ad esperti esterni sulle materie specifiche e 
sull’HACCP che abbiano le determinate conoscenze sul processo produttivo, 
principi della sicurezza alimentare, sistemi di gestione presenti in azienda e 
principi HACCP. 
Il processo descritto nella norma ISO 22000, che verrà successivamente 
approfondito, prevede i seguenti passaggi: 
- identificazione e controllo dei pericoli agroalimentari che potrebbero 
verificarsi e definizione del livello massimo accettabile; 
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- valutazione del pericolo al fine di determinare se un controllo sullo stesso è 
necessario per consentire il raggiungimento del livello accettabile stabilito; 
- identificazione e verifica delle misure che prevengono, eliminano o riducono 
la presenza del pericolo al livello accettabile definito; 
- riesame della loro efficacia e categorizzazione in base alla modalità di 
gestione, che può effettuarsi attraverso prerequisiti operativi o il piano 
HACCP250.  
Preliminare al processo di realizzazione di prodotti sicuri è la descrizione delle 
specifiche: infatti, il capitolo prosegue con l’identificazione di tutte le 
caratteristiche di materie prime, ingredienti, materiali a contatto con il prodotto, 
prodotti finiti ed in particolare quelle necessarie per eseguire l’analisi dei 
pericoli, che devono essere riportate in opportuni documenti tecnici (schede 
tecniche e/o capitolati) e essere aggiornate e conservate. Tra le caratteristiche dei 
prodotti finiti assume particolare importanza, ai fini dell’analisi dei rischi, la 
descrizione dell’uso previsto in termini di necessità di manipolazione, 
conservazione, eventuale destinazione ad una fascia di consumatori particolari 
(bambini, anziani, ecc.) o a particolari categorie di consumatori vulnerabili a 
specifici pericoli.  
Uno dei punti fondamentali della pianificazione del SGSA è l’esigenza di 
definire i processi aziendali: per far ciò la norma dichiara la necessità di 
comporre un diagramma di flusso per ogni tipologia di prodotto o processo. Il 
diagramma di flusso è la rappresentazione schematica delle principali tappe del 
processo di produzione, dalla ricezione delle materie prime alla produzione, alla 
spedizione del prodotto, che fornisce le basi per la successiva analisi dei pericoli. 
I diagrammi di flusso devono essere chiari e dettagliati riportando la sequenza e i 
rapporti tra le varie fasi, incluse ricicli e rilavorazione e i punti di ingresso e di 
uscita rispettivamente di materie prime e prodotti finiti. Le fasi di processo vanno 
descritte con grande cura, riportando i parametri, le condizioni, le misure di 
                                                 
250
 Cfr. PELLINO A., UNI EN ISO 22000:2005: Sistemi di gestione per la sicurezza alimentare in 
«Anteprima News - Periodico di informazione del Gruppo Silaq», 2005, fasc. 3  
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controllo esistenti, le procedure stabilite e tutto ciò che può essere utile per 
eseguire l’analisi dei pericoli. 
Dopo aver  rappresentato il diagramma di flusso è necessario che il gruppo per la 
sicurezza alimentare conduca una verifica sul posto per accertare la rispondenza 
con la realtà di quanto è riportato nel diagramma e per apportare eventuali 
correzioni al termine della verifica. Una volta effettuate queste operazioni 
descrittive si può passare all’analisi dei pericoli che consiste nell’individuare i 
possibili pericoli in ogni fase del processo produttivo, con la finalità di impedire 
che materie prime e prodotti non conformi siano immesse nel processo 
produttivo o possano uscire dall’azienda. Il GSA, perciò, deve analizzare quali 
pericoli potrebbero insorgere in ciascuna fase del processo produttivo, 
utilizzando il diagramma di flusso e la descrizione del prodotto precedentemente 
predisposti, valutando caratteristiche di materie prime, ingredienti, prodotti finiti, 
modalità di produzione, caratteristiche dell’ambiente e degli impianti, 
osservazioni dirette e risultati analitici, dati storici ed epidemiologici, letteratura, 
esperienza. La documentazione utilizzata nello sviluppo dell’analisi dei pericoli 
(legislazione di riferimento, studi scientifici, studi sviluppati all’interno 
dell’azienda, informazioni storiche) deve essere conservata a supporto e 
giustificazione delle scelte attuate. Per ogni pericolo identificato, va determinato 
(indicandone e registrandone la motivazione) il livello accettabile per la 
sicurezza alimentare nel prodotto, tenendo conto di eventuali requisiti cogenti, 
dei requisiti di sicurezza stabiliti dal cliente e l’utilizzo che se ne farà. 
Successivamente deve essere condotta un’attenta analisi al fine di determinare il 
suo “rischio”, in termini di gravità del danno causato al consumatore e di 
probabilità che esso si verifichi. In questo modo, si accerta se l’eliminazione o la 
riduzione a livelli accettabili del pericolo sia essenziale per la sicurezza 
dell’alimento prodotto e se, quindi, il pericolo va inserito tra quelli per i quali 
vanno definite delle misure di controllo opportune. Ogni valutazione deve essere 
realizzata in modo oggettivo e, per quanto possibile, quantitativo e sia le 
metodologie utilizzate che i risultati ottenuti vanno registrati secondo le modalità 
previste dal SGSA. 
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Di seguito viene riportata una tabella che sintetizza in modo quantitativo la 
gravità e la probabilità di un pericolo. 
 
Figura 4 - Classificazione del rischio e delle sue variabili (da “Linea guida per l’applicazione della 
norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici”, 
Milano, La Goretti Grafica, 2009). 
Questa tabella è da ritenersi puramente indicativa: può essere oggetto di scelta da 
parte del GSA la criticità corrispondente al rischio 3, cioè dei pericoli frequenti, 
ma di scarsa gravità e dei pericoli gravi, ma molto improbabili; in questi casi, la 
decisione può essere presa caso per caso, discriminando su probabilità e gravità 
più approfonditamente di quanto possano fare degli indici numerici. 
Nei casi in cui riceva informazioni accertate e documentate da parte di organi 
ufficiali (Autorità, Associazioni di categoria, ecc.), da fornitori o clienti, o da 
altre fonti, sulla possibile insorgenza di pericoli specifici (ad esempio nei casi di 
allerta sanitario), l’organizzazione deve provvedere alla loro valutazione in 
funzione delle tipologie di prodotto e dei processi produttivi. In seguito alla 
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valutazione, l’azienda deve provvedere a richiedere ai fornitori dichiarazioni o 
certificazioni supplementari e/o a integrare il piano dei controlli e delle verifiche 
preesistente. Sulla base della valutazione dei pericoli (biologici, chimici e fisici), 
devono essere identificate tutte le possibili misure di controllo (azioni, attività, 
fattori fisici, chimici o altro) in grado di prevenire, eliminare o ridurre i pericoli 
ritenuti critici per la sicurezza alimentare a livelli di accettabilità definiti. Tra tali 
misure devono essere poi selezionate quelle da mettere in atto tenendo conto 
dell’efficacia, dell’affidabilità, della fattibilità e dei costi. Tutta la 
documentazione relativa alla metodologia seguita per la selezione delle misure di 
controllo e alla loro suddivisione in categorie va registrata e conservata secondo 
le procedure previste. 
Per gestire un pericolo, può essere necessario ricorrere a più di una misura di 
controllo, così come una stessa misura può intervenire su più pericoli, comunque 
la sua efficacia deve essere riesaminata periodicamente. Le misure di controllo 
devono essere suddivise in due categorie, quelle gestite tramite PRP operativi e 
quelle gestite mediante il piano HACCP. Per quanto riguarda le prime il 
programma di prerequisiti operativi è costituito dai PRP identificati mediante 
l’analisi dei pericoli come essenziali per controllare la probabilità di introdurre 
pericoli per la sicurezza alimentare e/o la contaminazione o proliferazione di 
questi nel prodotto o nell’ambiente di lavorazione. 
I PRP Operativi, gestiscono quelle misure di controllo che l’analisi dei pericoli 
identifica come necessarie per regolare/mantenere i pericoli identificati ad un 
livello accettabile e che non sono altrimenti gestiti dal piano HACCP251. 
Nell’ambito, quindi, di un piano di controllo infestanti, per esempio, il 
monitoraggio può essere costituito da misure quali trappole, controllo perimetrale 
dell’azienda, stato di muri, finestre e porte: condizioni igieniche di base che 
costituiscono un “programma di prerequisiti”, anticipatamente trattato.  
Il PRP operativo è, invece, un piano specifico che controlla la probabilità che un 
determinato pericolo sia introdotto (es. ratti) quando questo, nel caso di 
                                                 
251
 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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superamento di valori limite, non deve necessariamente avere le medesime 
conseguenze di un CCP (che, se superato, implica l’impossibilità per il prodotto 
di essere venduto) 252. 
I pericoli che si è deciso di affrontare con misure di controllo che rientrano nella 
categoria PRP operativi richiedono la costituzione di appositi programmi 
contenenti le seguenti informazioni: 
- pericolo che il PRP intende controllare; 
- misura o misure di controllo selezionate; 
- procedure di monitoraggio che verifichino l’attuazione delle misure; 
- correzioni e azioni correttive da intraprendere se il monitoraggio rivela che i 
PRP non sono sotto controllo; 
- responsabilità e autorità per il monitoraggio e azioni correttive; 
- registrazione su supporto informatico o cartaceo. 
Per gli altri pericoli che non vengono gestiti tramite PRP operativi, il GSA deve 
mettere a punto un piano HACCP come stabilito dal regolamento 852/2004. Per 
poter rappresentare tale piano è necessario aver identificato i pericoli biologici, 
chimici e fisici che possono ragionevolmente verificarsi, e dopo aver individuato, 
per ognuno di questi pericoli, le opportune misure di controllo, è fondamentale 
procedere all’identificazione dei punti critici di controllo (CCP): punti, fasi o 
procedure in corrispondenza delle quali una misura di controllo può essere 
applicata per prevenire, eliminare o ridurre a livelli accettabili un pericolo per la 
sicurezza alimentare. Una volta individuati è necessario che il GSA ne delinei le 
caratteristiche, utilizzando sostanzialmente le medesime informazioni sopra 
citate per la descrizione del programma dei prerequisiti operativi. 
Nella terminologia HACCP, il CCP non è per forza il punto in cui c’è più elevata 
probabilità di incorrere in un pericolo significativo, ma è il punto in cui applicare 
direttamente un controllo del pericolo stesso. Tale attività avviene mediante una 
gestione delle misure di controllo previste e, laddove necessario, con misurazioni 
di tipo analitico. Naturalmente, per un pericolo, possono essere identificati più 
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 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
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CCP, e un CCP può controllare più pericoli; alcuni punti sono, poi, comunemente 
riconosciuti come CCP nei vari processi produttivi come il raffreddamento a 
temperature che bloccano la crescita microbica (prodotti refrigerati, congelati, 
surgelati), il riscaldamento a temperature specifiche e per tempi specifici, al fine 
di ottenere la distruzione dei batteri patogeni (prodotti pastorizzati, sterilizzati), 
la formulazione del prodotto, che includa ad esempio la riduzione del pH 
(prodotti marinati) o la riduzione dell’umidità (prodotti essiccati). 
Per ogni CCP identificato, devono essere stabiliti i limiti critici, che separino 
l’accettabilità dall’inaccettabilità, valori entro i quali il CCP deve ricadere per 
essere considerato sotto controllo; qualora l’organizzazione, su base volontaria, 
ritenga che su alcuni punti i limiti critici non siano sufficienti, può fissare dei 
“livelli di attenzione” più restrittivi, che segnalino l’eventuale perdita di controllo 
del CCP. I limiti critici sono stabiliti sotto la responsabilità dell’azienda e 
possono essere ricavati da: legislazione, linee guida, letteratura, pareri di esperti, 
studi sperimentali, ecc.. I limiti critici devono essere chiaramente definiti, 
misurabili e specifici: i parametri più spesso utilizzati nella fissazione dei limiti 
critici sono quelli chimico-fisici come il tempo, la temperatura, il pH, la 
concentrazione salina e l’umidità oppure basati su dati soggettivi (ispezione 
visiva, ecc..), per i quali sono necessarie precise istruzioni agli addetti e/o 
formazione e addestramento. Tutta la documentazione relativa alla fissazione dei 
limiti critici e alla spiegazione dei motivi corrispondenti deve essere archiviata da 
parte dell’azienda. Per ogni punto critico, inoltre, deve essere definito un sistema 
di monitoraggio, che consiste in una sequenza programmata di osservazioni o 
misure di un parametro di controllo, al fine di garantire il rispetto del limite 
critico di un CCP e quindi il controllo dello stesso. 
Il monitoraggio può essere di vari tipi: umano (esame visivo), con conseguente 
assicurazione dell’addestramento e formazione degli addetti sulle tecniche del 
monitoraggio, sulle modalità di registrazione e sull’adozione di azioni correttive 
in caso di superamento dei limiti critici; strumentale (misure chimico-fisiche), 
con relativa definizione dei dispositivi da utilizzare, il loro controllo, 
manutenzione e taratura. 
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Il monitoraggio deve avvenire con continuità o con frequenza definita, a seconda 
del CCP e del processo, e consentire una rapidità di risposta per avviare, in caso 
di mancato rispetto dei limiti critici, l’applicazione di azioni correttive 
tempestive, prima che il prodotto venga utilizzato. Ovviamente la registrazione 
deve essere effettuata, contemporaneamente alla rilevazione, attraverso una 
procedura documentata, in cui devono risultare l’indicazione del CCP, 
l’indicazione del valore rilevato (da indicarsi sempre anche nel caso rientri nei 
limiti di accettabilità) e un’eventuale annotazione relativamente alla non 
conformità rilevata. Quando il monitoraggio indica la presenza di una non 
conformità (NC), ovvero il superamento dei limiti critici per i CCP o una perdita 
di controllo dei PRP operativi l’organizzazione deve intraprendere delle azioni 
correttive. Tali azioni seguono un’apposita procedura documentata e devono 
assicurare tempestivamente l’identificazione e l’eliminazione della causa della 
non conformità rilevate permettendo di riportare il CCP o PRP sotto controllo. 
Successivamente l’organizzazione deve riesaminare la NC (inclusi i reclami dei 
clienti), prevedere apposite misure per prevenire il ripetersi del problema ed 
evitare che i prodotti pericolosi per la salute possano raggiungere il consumatore. 
Perché il sistema funzioni la norma dichiara che chiunque rilevi una non 
conformità (NC), relativamente al superamento dei limiti critici previsti nel piano 
HACCP o alla perdita di controllo dei PRP operativi, deve darne comunicazione 
al responsabile del SGSA mediante mezzi appropriati (modulo di non 
conformità). Tutti i lotti o prodotti coinvolti nella non conformità e quindi 
potenzialmente non sicuri devono essere identificati e isolati adeguatamente in 
apposite aree fino a che non siano stati valutati in termini di pericolo per la 
sicurezza alimentare da parte del responsabile preposto alla gestione della NC, 
insieme alla funzione interessata. Dopo la valutazione del pericolo tali prodotti 
possono essere sottoposti a trattamenti di bonifica (ad es. nuovi trattamenti 
termici), rilavorazione o declassamento ad uso non alimentare, il cui rilascio in 
sicurezza è consentito solo se l’evidenza dimostri che le misure di controllo sono 
efficaci e il prodotto sia tornato conforme; se così non è deve essere destinato a 
distruzione e/o smaltimento. Se essi non sono più sotto il controllo 
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dell’organizzazione devono essere sospesi dalla commercializzazione ed è 
necessario provvedere alle azioni di ritiro e richiamo previste dal regolamento 
178/2002. 
Per concludere la pianificazione del SGSA è necessario che il GSA, almeno una 
volta l’anno, proceda alla verifica del sistema definendo lo scopo, i metodi, le 
frequenze e le responsabilità per le attività di verifica. Le verifiche devono 
confermare che i PRP, PRP operativi, gli elementi del piano HACCP, le 
procedure e le istruzioni collegate al SGSA siano attuate ed efficaci, che le 
informazioni in ingresso per l’analisi dei pericoli siano aggiornate (documenti 
relativi ai PRP e al piano HACCP) e che i livelli di pericolo rientrino nei livelli 
accettabili identificati (cogenti, volontari, requisiti cliente, ecc.). 
Qualunque metodo l’organizzazione scelga per le verifiche richieste, deve essere 
garantita l’obiettività e l’imparzialità di questa attività. Il team deve essere 
formato da personale non coinvolto nelle attività sottoposte a verifica e la scelta 
deve ricadere su persone che rispettino i requisiti minimi di competenza (livello 
di istruzione, esperienza e formazione) indicati dall’organizzazione in una 
apposita procedura documentata. Inoltre, relativamente alla frequenza delle 
verifiche, queste devono anche essere condotte ogni volta siano introdotti nuovi 
PRP, PRP operativi, piani/procedure HACCP, altre procedure gestionali o 
operative, e/o vengano apportate modifiche sostanziali a quanto già esistente e 
che abbia influenza sul SGSA. Una procedura documentata deve indicare le 
responsabilità, i requisiti per la conduzione delle verifiche (es. liste di riscontro, 
piani di campionamento, livelli di accettazione e di rifiuto), la forma del 
resoconto dei risultati, i tempi e le modalità di conservazione delle registrazioni. I 
risultati della verifica devono essere opportunamente registrati e comunicati al 
GSA al fine di consentirne l’analisi. 
Il paragrafo successivo della norma è dedicato alla rintracciabilità e al suo 
sistema introdotto dal reg. 178/2002 che è stato già stato ampliamente trattato nei 
capitoli precedenti. 
Un’ulteriore precisazione, però, viene fornita dalla norma ISO 22005:2008, per la 
quale un sistema di rintracciabilità dovrebbe essere in grado di documentare la 
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storia di un prodotto e individuarlo/collocarlo nella filiera alimentare e 
mangimistica, contribuendo così, se necessario, ad identificare le cause di non 
conformità e gestire il ritiro e/o richiamo di un prodotto. 
Tra gli obiettivi che tale standard si prefigge, vi sono: supportare la sicurezza 
dell’alimento, stabilire la storia o l’origine del prodotto, facilitare il ritiro e/o 
richiamo di un prodotto, identificare l’organizzazione responsabile all’interno 
della catena alimentare e adempiere ai requisiti legislativi, ove applicabile. 
L’organizzazione che implementa un sistema di identificazione e rintracciabilità 
documentato e, se possibile, adeguatamente informatizzato, è in grado di 
ricostruire la “storia” di un determinato prodotto/ingrediente/materia 
prima/imballaggio in maniera puntuale, efficace ed efficiente. Questo sia 
all’interno delle proprie attività che al livello almeno immediatamente a monte 
della filiera (fornitore) e a quello immediatamente a valle (cliente), in modo da 
far fronte efficacemente ad un’eventuale azione di ritiro o richiamo. 
Diventa pertanto di fondamentale importanza validare il sistema di 
rintracciabilità/ritiro/richiamo eseguendo, almeno annualmente, un test di 
simulazione, verificando la tempistica di esecuzione e chiusura (presumibile) 
dell’azione. Sarebbe preferibile eseguire due tipologie di simulazione, 
coinvolgendo sia i fornitori e sia i clienti: 
- una a ritroso, da valle a monte (backward ), partendo da un prodotto 
consegnato ad un cliente e risalendo fino ai fornitori delle materie prime 
utilizzate; 
- una in avanti, da monte a valle (forward ), considerando ad esempio un lotto 
di una materia prima, fino a giungere ai clienti a cui sono stati consegnati i 
prodotti che la contengono. 
L’applicazione di un sistema di rintracciabilità, perciò, deve coinvolgere tutte le 
attività del processo di produzione dall’accettazione merci (dati del fornitore e 
origine della merce), magazzinaggio (destinazione e posizione in magazzino), 
produzione e spedizione (lotto, TMC,denominazione commerciale)253. 
                                                 
253
 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
 147 
3.4.8. Validazione, verifica e miglioramento del SGSA. 
L’ultimo capitolo della norma prende in considerazione il monitoraggio, l’analisi 
e il successivo miglioramento del SGSA: la premessa è che il SGSA deve essere 
pianificato, validato, applicato, verificato e migliorato, allo scopo di dimostrarne 
e garantirne la continua efficacia, in termini di capacità nel tenere sotto controllo 
i pericoli per la salute del consumatore. 
Le misure di controllo introdotte nei PRP operativi e nel piano HACCP devono 
essere validate prima della loro applicazione e ogni volta che viene introdotta una 
significativa variazione del processo (modifiche a parametri di processo, cambi 
di materie prime o di tecnologie di produzione, caratteristiche dei prodotti, ecc.); 
è preferibile comunque una rivalidazione periodica. Tale approvazione consiste 
nel dimostrare, in maniera oggettiva, che le singole misure e/o le loro 
combinazioni siano effettivamente idonee agli scopi preposti attraverso prove 
microbiologiche, chimiche e sensoriali, che simulino le condizioni di processo, 
conoscenze storiche, dati di letteratura. Il sistema è ritenuto, perciò, valido 
quando i controlli mantengono i pericoli per cui sono designati ai livelli stabiliti, 
quando le misure di controllo sono efficaci e la loro combinazione garantisce la 
realizzazione di prodotti sicuri. Quando il risultato della validazione evidenzia 
l’incapacità di raggiungere gli obiettivi specificati, è necessario modificare le 
misure di controllo e/o la tecnologia di produzione, le caratteristiche delle 
materie prime, ecc.. 
L’organizzazione deve stabilire procedure documentate per tenere sotto controllo 
le apparecchiature utilizzate per il monitoraggio e le misurazioni necessarie ad 
assicurare la conformità dei prodotti ai requisiti stabiliti. Le apparecchiature 
individuate devono, perciò, essere tarate mediante dispositivi riferibili a campioni 
nazionali o internazionali, o comunque, in loro assenza, mediante criteri definiti e 
documentati ed essere protette da danneggiamenti durante l’utilizzo, la 
movimentazione, la manutenzione e la conservazione. Qualora le apparecchiature 
risultino non correttamente funzionanti e/o tarate, ovvero al di fuori dei limiti di 
accettabilità definiti, l’organizzazione deve definire e attuare opportune azioni 
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correttive, sia per le apparecchiature stesse e sia per tutti i prodotti 
realizzati/verificati con strumenti in tali condizioni. 
Gli strumenti non correttamente funzionanti e/o fuori taratura devono essere 
opportunamente identificati al fine di evitarne il possibile utilizzo (etichetta con 
riportato “guasto”, “fuori taratura”, “non utilizzabile”); essi possono essere 
reintegrati solo dopo averne ripristinata la piena funzionalità. 
Altro punto fondamentale è che l’organizzazione deve effettuare periodicamente 
verifiche ispettive interne, al fine di accertarsi che il SGSA sia conforme a 
quanto pianificato, ai requisiti della norma di riferimento, agli obiettivi prefissati, 
e che sia efficacemente attuato e aggiornato. L’azienda deve, perciò, redigere un 
piano, almeno annuale, di verifiche ispettive interne, la cui frequenza deve tenere 
in considerazione la criticità delle attività svolte, l’eventuale stagionalità di 
produzione, nonché i risultati delle precedenti verifiche. 
Al fine di tenere sotto controllo la gestione delle verifiche ispettive interne, 
l’organizzazione deve definire in una procedura le responsabilità, le modalità, le 
frequenze, i metodi, la documentazione da utilizzare e le registrazioni da 
archiviare. Di fondamentale importanza per la riuscita dell’audit interno è che il 
personale che svolge le verifiche deve essere opportunamente addestrato sulla 
conduzione delle stesse, deve conoscere le attività oggetto del controllo, ed 
esserne da queste indipendente; quando non è possibile garantire l’indipendenza, 
l’organizzazione può utilizzare valutatori esterni, il cui incarico deve essere 
chiaramente definito e documentato. 
I risultati delle verifiche ispettive interne devono essere registrati e comunicati al 
responsabile dell’area sottoposta a verifica, il quale deve intraprendere opportune 
azioni correttive per eliminare le cause di eventuali non conformità rilevate. 
L’azienda deve, inoltre, valutare sistematicamente i risultati delle singole 
verifiche, eseguite secondo quanto pianificato, al fine di dimostrare la capacità 
del sistema di raggiungere gli obiettivi prefissati. Qualora gli obiettivi non siano 
raggiunti, l’organizzazione deve intraprendere idonee azioni correttive ed in 
particolare a seconda delle non conformità rilevate  adeguare le procedure e i 
canali di comunicazione, rivedere le conclusioni dell’analisi dei pericoli, i PRP e 
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il piano HACCP, valutare l’adeguatezza delle risorse umane, dei piani di 
formazione e delle infrastrutture e più in generale, valutare tutto quanto risulti 
necessario per mantenere sotto controllo ed in efficacia il SGSA. 
L’analisi non deve, però, fermarsi solo ai singoli risultati della verifica interna, 
ma deve analizzare tutte le informazioni che provengono dalle verifiche ispettive 
interne ed esterne, dalle richieste di azioni correttive e/o preventive, dai piani di 
miglioramento e dagli indicatori di processo, al fine di dimostrare l’adeguatezza 
e l’efficacia del SGSA e definirne i possibili miglioramenti. Tale analisi dei dati 
deve confermare le prestazioni del sistema rispetto a quanto pianificato e ai 
requisiti stabiliti, individuare la necessità di aggiornamento, la possibilità di 
miglioramento (ridurre prodotti non conformi) ed avere l’evidenza dell’efficacia 
delle azioni correttive e/o preventive attuate. I risultati devono essere registrati e 
portati all’attenzione della Direzione durante il riesame e nel caso in cui gli audit 
evidenzino situazioni di gravi carenze, il gruppo per la sicurezza alimentare deve 
poter avere l’autorità di bloccare le attività produttive fino a quando non siano 
ripristinate le condizioni adeguate. 
Lo standard dedica un paragrafo specifico al miglioramento continuo perché 
deve essere un punto fondamentale della politica aziendale, in particolare ai fini 
della norma l’organizzazione deve dimostrare di avviare e attuare attività di 
miglioramento continuo. 
Gli strumenti da utilizzare sono molti a partire dalla comunicazione passando 
dagli audit interni ed esterni fino alle azioni correttive e preventive. Punto 
fondamentale è l’aggiornamento del sistema: a tal fine il gruppo per la sicurezza 
alimentare deve valutarne l’efficacia a intervalli stabiliti, e, ogni qualvolta sia 
necessario, riesaminare l’analisi dei pericoli, i PRP operativi e il piano HACCP e 
quant’altro possa avere impatto sul SGSA254. 
 
 
 
                                                 
254
 Cfr. AA. VV., Linea guida per l’applicazione della norma UNI EN ISO 22000:2005 sui sistemi di 
gestione per la sicurezza alimentare di prodotti ittici, Milano, La Goretti Grafica, 2009. 
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3.5. La dimensione delle certificazioni ISO 22000: una panoramica 
internazionale, europea, italiana. 
L’ultima analisi di “The ISO Survey of Certifications”, fonte ufficiale 
dell’Organismo Internazionale di Certificazione, sottolinea per il 2010 la 
rilevanza nel mercato globale delle norme di gestione ISO del sistema per 
qualità, ambiente, dispositivi medici, sicurezza alimentare e sicurezza delle 
informazioni rivelando un aumento dei certificati del 6,23%, per un totale 
mondiale di 1.457.912 certificati e utenti, in 178 Paesi. 
I maggiori aumenti delle certificazioni sono dovuti soprattutto allo specifico 
settore alimentare come: lo standard ISO 22000:2005 sui sistemi di gestione della 
sicurezza alimentare che è aumentato del 34% e l’ISO 27001:2005 sulle 
informazioni sul sistema di gestione della sicurezza, che è aumentato del 21%.255 
Ripercorrendo le tappe affrontate dalla ISO 22000:2005 si può dire che è stata 
sviluppata in un periodo storico che ha conosciuto le più gravi crisi del settore 
alimentare degli ultimi decenni a fronte delle quali vari Paesi avevano cominciato 
a sviluppare standard nazionali per la sicurezza alimentare. Con la norma 
suddetta, l’ISO ha, in primo luogo, contrastato la proliferazione di norme 
differenti, eventualmente disomogenee, che potevano creare per le aziende 
difficoltà sui mercati internazionali, oltreché un aggravio di costi per ottemperare 
alla relativa conformità e, in secondo luogo, ha cercato di creare, a seguito della 
diminuzione di frontiere e di un aumento di fornitori provenienti da varie nazioni 
e sempre più competitivi, un’arma di difesa efficace a garanzia di standard 
qualitativi più elevati che possono essere valutati sui mercati europei. 256 
Gli approcci volontari alla qualità, perciò, si sono affermati come strumenti di 
garanzia efficaci e affidabili, propedeutici al rispetto delle leggi, con il plus di 
funzionare come caratteri distintivi, fattori di miglioramento e di riduzione dei 
rischi, anche attraverso l’accresciuta consapevolezza delle risorse umane interne 
all’azienda, di incremento del grado di fiducia che il mercato vi ripone, con 
effetti significativi in termini di differenziale competitivo. 
                                                 
255
 Cfr. http://www.iso.org/iso/pressrelease.htm?refid=Ref1274 
256
 Cfr. http://www.accredia.it/context.jsp?area=13&ID_LINK=233&page=1&id_context=437 
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Le certificazioni “volontarie” di sistema rimangono tuttavia in una “zona grigia” 
per quanto riguarda la percezione del consumatore finale, anche a causa della 
bassa visibilità. Rispetto al “biologico” e ai “marchi di qualità”, i cui “bollini” 
possono essere direttamente apposti sull’imballaggio esterno del prodotto, le 
sigle ISO 9001, ISO 14001, ISO 22000, possono essere stampate sul pack in 
modo fortemente circoscritto e limitativo, per non indurre il consumatore a 
credere che sia il prodotto a essere certificato.257 
All’entrata in vigore della ISO 22000:2005 molti tecnologi alimentari e 
responsabili di qualità avevano pensato alla norma come la “regina” degli 
standard per la sicurezza da applicare nelle industrie alimentari. 
Al contrario di quanto ci si aspettasse, invece, la ISO 22000 non ha avuto la 
diffusione attesa: le industrie alimentari hanno ben presto sottolineato un suo 
grosso limite legato ai PRP (Programma dei Prerequisiti) che erano citati, ma non 
erano specifici.  
Benché introduca il concetto di PRP, fondamentale per la sicurezza alimentare, la 
ISO 22000, infatti, lascia libera l’azienda di identificare quali e quanti 
prerequisiti analizzare: di qui la difficoltà nel trasformarli in prerequisiti 
operativi, applicabili in base alle Good Manufacturing Practice; lacuna che non 
corrispondeva alle esigenze di tutti gli attori della filiera agroalimentare.  
Un secondo limite rilevante deriva dalla posizione assunta dal Global Food 
Safety Initiative (GFSI) che, effettuando una gap analysis dello standard, ha 
evidenziato come ISO 22000 abbia un’ottima logica di sistema di gestione ma, 
proprio a causa della carenza precedentemente esposta, non riusciva a coprire 
con sufficiente dettaglio i PRP e per questo non l’ha riconosciuto tra i suoi 
standard.  
Non essendo la ISO 22000 riconosciuta dal GFSI, come gli standard promossi 
dai grandi retails europei (BRC, IFS, SQF e Deutch HACCP), che contengono 
già prerequisiti specifici che i produttori devono rispettare per garantire un 
adeguato grado sicurezza igienica dei prodotti, la grande distribuzione 
organizzata (GDO) internazionale, che fa parte del tavolo di lavoro del GFSI, 
                                                 
257
 Cfr. http://www.accredia.it/context.jsp?area=13&ID_LINK=233&page=1&id_context=437 
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non ha mai realmente spinto perché i fornitori utilizzassero questo sistema 
certificativo. 
A colmare questa carenza il 15 dicembre 2009 è stata pubblicata da ISO 
un’appendice della 22000: la specifica tecnica ISO 22002- 1:2009, “Prerequisite 
programmes on food safety -Part 1: Food manufacturing”, il tassello che 
mancava, per completare lo schema certificativo di ISO 22000 nella parte che 
attiene al cosiddetto “Programma dei Prerequisiti”. Questo standard però, è stato 
progettato per le sole organizzazioni coinvolte nella fase di produzione della 
catena alimentare. Tale norma ha integralmente recepito a livello 
internazionale lo standard inglese “Public Available Specification”o PAS 220 
precedentemente pubblicato nel 2008 da BSI (British Standard Institution) su 
iniziativa della CIAA (“Confederation of Food and Drink Industries of the 
European Union”), tra l’altro fondatrice della ISO 22000, ed elaborato con il 
sostegno di alcuni grandi gruppi dell’industria alimentare (Nestlè, Kraft, Danone 
ed Unilever).  
ISO 22002-1:2009, perciò, è un completamento “tecnico” alla norma 22000 che 
riporta le buone prassi igieniche e rende espliciti i requisiti di programma per i 
produttori alimentari da seguire durante lo sviluppo e l’attuazione di processi di 
produzione lungo tutta la filiera, estendendo il punto 7.2 (Programma di 
prerequisiti ) della ISO 22000.258 Con questa specifica tecnica la ISO 22000 
arriva così a soddisfare tutti i requisiti GFSI e anche se non è ancora riconosciuta, 
al pari degli altri standard GFSI, sono numerosi gli operatori del settore a predire 
che la ISO 22000 offrirà molto in futuro. Il GFSI è certamente riuscito 
nell’innalzare il profilo della sicurezza alimentare ma la ISO 22000, essendo 
ancora relativamente nuova, apporterà cambiamenti positivi nel futuro. 259 
 
 
 
 
                                                 
258
 Cfr. http://www.confindustria.ud.it/InfoCMS/RepositPubbl/table17/288/Allegati/FSSC%2022000- 
obiettivo%20qualit%C3%A0_giu10.pdf 
259
 Cfr. http://italy.irca.org/inform/issue18/FFrancis.html 
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Tabella 1 - Panoramica della certificazione ISO 22000:2005 assoluta e percentuale (da “The ISO 
Survey of Certifications” 2010). 
 
Tabella 2 - Numero di Paesi/economie dove è presente la certificazione ISO 22000:2005 (da “The 
ISO Survey of Certifications” 2010). 
I dati forniti da “The ISO Survey of Certifications”, per ciò che riguarda la ISO 
22000:2005, testimoniano che alla fine di dicembre 2010, erano stati emesse 
18.630 certificazioni in 138 Paesi ed economie diverse. 
Anno 2008  2009  2010 
 
TOTALE  4074 99% 5675 69% 4749 34% 
Africa/Asia occidentale 941 179% 702 48% 428 20% 
Centro/Sud America 155 168% 10 4% 157 61% 
America del Nord -1 -2% 55 115% 78 76% 
Europa 2116 77% 1185 24% 1033 17% 
Estremo Oriente 834 118% 3698 240% 3027 58% 
Australia/Nuova Zelanda 29 242% 25 61% 26 39% 
 
Tabella 3 - Tasso di crescita della certificazione ISO 22000:2005 in assoluto e in percentuale (da 
“The ISO Survey of Certifications” 2010). 
 
Anno 2007  2008  2009  2010  
TOTALE  4132 100% 8206 100% 13881 100% 18630 100% 
Africa/Asia occidentale 526 12,73% 1467 17,88% 2169 15,63% 2597 13,94% 
Centro/Sud America 92 2,23% 247 3,01% 257 1,85% 414 2,22% 
America del Nord 49 1,19% 48 0,58% 103 0,74% 181 0,97% 
Europa 2749 66,53% 4865 59,29% 6050 43,58% 7083 38,02% 
Estremo Oriente 704 17,04% 1538 18,74% 5236 37,72% 8263 44,35% 
Australia/Nuova Zelanda 12 0,29% 41 0,50% 66 0,48% 92 0,49% 
Anno 2007 2008 2009 2010 
TOTALE  93 112 127 138 
Africa/Asia occidentale 25 33 40 44 
Centro/Sud America 12 15 19 22 
America del Nord 3 3 3 3 
Europa 38 45 44 45 
Estremo Oriente 14 14 19 22 
Australia/Nuova Zelanda 1 2 2 2 
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Questa cifra rappresenta un aumento di 4.749 (+34%) rispetto al 2009 quando il 
totale era di 13.881 in 129 Paesi ed economie260. Tale crescita può avere varie 
cause, ma sicuramente una di queste è la pubblicazione della ISO 22002 che ha 
perfezionato la norma rendendola più facilmente attuabile e adatta alle esigenze 
degli stakeholders.  
 
Tabella 4 - Primi 10 Paesi per la certificazione ISO 22000:2005 nel 2010 (da “The ISO Survey of 
Certifications” 2010). 
La crescita è in gran parte (44%) avvenuta in Estremo Oriente dove 
probabilmente la crisi economica si è fatta sentire in misura minore, tant’è che la 
Cina da sola ha raggiunto 5.575 certificazioni ISO 22000 (30% del totale 
mondiale) e sta continuando a crescere ad un ritmo esponenziale, perché soltanto 
nel 2010 ha emesso 2.233 certificazioni. Anche in Europa, nonostante la crisi 
finanziaria sia tuttora diffusa nella maggior parte dei Paesi e dei settori 
dell’economia, c’è stata una crescita rispetto al 2009 (+17%) dimostrando 
chiaramente che le certificazioni ISO 22000 sono diventate strumenti essenziali 
dell’economia mondiale e conservano la loro attrattiva per le organizzazioni, 
probabilmente perché le aziende ricercano dei validi sistemi di gestione per 
sostenere i loro obiettivi, ancor più durante una crisi.261 
Da sottolineare che le certificazioni ISO sono principalmente riconosciute in 
queste due zone geografiche (come si evince dal grafico) e rappresentano l’83% 
delle certificazioni ISO 22000 presenti nel mondo.   
                                                 
260
 Cfr. http://www.iso.org/iso/pressrelease.htm?refid=Ref1491 
261
 Cfr. http://www.iso.org/iso/pressrelease.htm?refid=Ref1274 
1 Cina 5575 
2 Grecia 1197 
3 Turchia 1088 
4 India 1020 
5 Taipei cinese 948 
6 Romania 641 
7 Polonia 629 
8 Giappone 482 
9 Spagna 364 
10 Egitto 276 
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Figura 5 – Grafico sulla presenza della ISO 22000:2005 nel mondo (da“The ISO Survey of 
Certifications” 2010). 
 
Tabella 5 - Primi 10 Paesi per la crescita della certificazione ISO 22000:2005 nel 2010  (da “The ISO 
Survey of Certifications” 2010). 
Molto incoraggiante è il dato proveniente dall’Italia che vede un incremento 
annuo 2009-2010 delle certificazioni di sistemi di gestione per la sicurezza 
alimentare, di 103 unità.262 
                                                 
262
 Cfr. http://www.accredia.it/news_detail.jsp?ID_NEWS=723&GTemplate=default.jsp&ID_AREA=10 
1 Cina 2233 
2 Giappone 265 
3 Grecia 210 
4 Egitto 209 
5 Taipei cinese 138 
6 Malaysia 137 
7 Italia 103 
8 Spagna 95 
9 Serbia 90 
10 Polonia 80 
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Non disponendo del dato ufficiale di quante organizzazioni italiane dispongono 
di questa certificazione a fine 2010, si può comunque affermare che tale crescita, 
fa collocare l’Italia al 7° posto della graduatoria, dato molto significativo per il 
periodo economico-finanziario che il Paese ha passato. 
Da notare che la realtà italiana è composta da tante piccole - medie imprese e 
molte di queste organizzazioni, a differenza delle multinazionali, pur 
considerando la ISO 22000 ad un elevato livello di standard per la sicurezza 
alimentare, temono di imbattersi in difficoltà economiche e organizzative 
nell’implementarla e questo può costituire un freno alla sua espansione.     
 
3.6. I vantaggi della certificazione ISO 22000:2005. 
I vantaggi della certificazione del proprio sistema di gestione per la sicurezza 
alimentare sono molteplici. Il principale è rappresentato dai miglioramenti 
tangibili e dimostrabili nelle performance in ambito di sicurezza agroalimentare e 
da maggiori livelli di garanzia del rispetto della conformità legislativa263. 
A conferma di essere stata pensata anche per facilitare l’adempimento degli 
obblighi legislativi nati in ambito europeo, comprendenti il già citato 
regolamento CE 178/2002 e la serie di normative del Pacchetto Igiene. La norma 
usa una terminologia che a questi fa esplicito riferimento: dal concetto di 
“sicurezza alimentare” e di “igiene” (art. 2 del reg. 852/04), nel senso di 
previsione e controllo dei pericoli, per evitare i quali la norma ISO richiede che 
venga effettuata un’analisi dell’uso previsto del prodotto e anche di quello non 
previsto e cioè di “ragionevoli” utilizzi non canonici, al concetto di 
“rintracciabilità” aziendale di un prodotto o degli ingredienti che lo compongono, 
possibile solo coinvolgendo direttamente tutti gli operatori dell’industria 
alimentare, dai produttori di mangimi usati per animali ai produttori di alimenti, 
fino ai materiali destinati al contatto con gli alimenti o le materie prime, 
                                                 
263
 Cfr. http://www.3dquaser.it/index.php?option=com_content&view=article&id=117:iso-22000&catid    
86:cosa-facciamo-qualita-e-servizi&Itemid=525 
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facilitando in questo modo possibili eventuali azioni correttive (come 
l’organizzazione di un ritiro)264. 
La norma ISO 22000, inoltre, consente alle aziende di: 
- pianificare, implementare, rendere operativo, mantenere e aggiornare un 
sistema di gestione della sicurezza agroalimentare focalizzato ad ottenere 
prodotti che, secondo l’uso previsto, siano sicuri per il consumatore all’interno di 
un quadro di riferimento chiaramente definito e sufficientemente flessibile da 
soddisfare le specifiche esigenze correlate al business dell’azienda; 
- valutare e definire i requisiti del cliente e dimostrare la conformità con quei 
requisiti mutuamente concordati con il cliente che riguardano la sicurezza 
alimentare al fine di aumentare la soddisfazione del cliente; 
- organizzare e finalizzare verso la sicurezza alimentare la comunicazione con i 
propri partner commerciali; 
- ottimizzare le risorse interne e lungo la filiera265; 
- comprendere e identificare i rischi effettivi ai quali sono potenzialmente 
esposti sia l’azienda che i consumatori; 
- implementare strumenti finalizzati a misurare, monitorare e ottimizzare in 
modo efficace tutte le performance relative alla sicurezza agroalimentare266; 
- infine, ma non di minore importanza, comunicare efficacemente gli aspetti 
della qualità alimentare ai fornitori, ai clienti e alle pertinenti parti interessate 
della filiera alimentare. 
Riguardo all’ultimo punto, la certificazione secondo la norma ISO 22000 può 
essere utilizzata come un elemento “distintivo” per dimostrare l’impegno di 
un’azienda nei confronti della sicurezza alimentare nel pieno rispetto dei requisiti 
di Corporate governance, Responsabilità sociale d’impresa e Bilancio di 
sostenibilità267. 
                                                 
264
 Cfr. DE VECCHI F., La ISO 22000 e la normativa cogente in «Igiene alimenti - Disinfestazione e  
Igiene ambientale», 2007, fasc. 1, pag. 3 ss. 
265
 Cfr. http://www.cdqitalia.it/static_content,26,26,sistemi-di-gestione-per-la-sicurezza-alimentare.htm 
266
 Cfr. http://www.3dquaser.it/index.php?option=com_content&view=article&id=117:iso-22000&catid 
86:cosa-facciamo-qualita-e-servizi&Itemid=525 
267
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/HACCP 
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A questo proposito per comprendere meglio i tre requisiti da rispettare, si 
intende: 
- per governo d’impresa o governo societario (in inglese corporate 
governance) all’interno di una società, l’insieme di regole, di ogni livello (leggi, 
regolamenti, ecc..) che disciplinano la gestione della società stessa. Il governo 
d’impresa include anche le relazioni tra i vari attori coinvolti (gli stakeholder, il 
Consiglio di amministrazione e il management), tramite le quali l’autorità 
fiduciaria è esercitata e controllata e gli obiettivi per cui l’impresa è 
amministrata268; 
- per responsabilità sociale d’impresa (o corporate social responsibility, CSR), 
l’integrazione di preoccupazioni di natura etica all’interno della visione strategica 
d’impresa: è una manifestazione della volontà delle grandi, piccole e medie 
imprese di gestire efficacemente le problematiche d’impatto sociale ed etico al 
loro interno e nelle zone di attività. L’Unione Europea definisce espressamente la 
responsabilità sociale d’impresa come una azione volontaria: “integrazione 
volontaria delle preoccupazioni sociali ed ecologiche delle imprese nelle loro 
operazioni commerciali e nei loro rapporti con le parti interessate269”; 
- per bilancio di sostenibilità, il rendiconto degli impatti generali rispetto a tre 
dimensioni, economica, ambientale, sociale (triple bottom line) ed è, quindi, lo 
strumento attraverso il quale un’organizzazione definisce le proprie strategie di 
sostenibilità avvalorando lo sviluppo sostenibile cioè l’insieme di scelte in grado 
di soddisfare i bisogni del presente senza compromettere il soddisfacimento dei 
bisogni delle future generazioni.  
Il bilancio di sostenibilità, perciò, è un bilancio più completo rispetto al bilancio 
sociale e al bilancio ambientale perché dal primo ottiene gli impatti generati nei 
confronti degli stakeholder, mentre dal secondo trae gli impatti ambientali 
(positivi e negativi) generati dalle attività di cui l’organizzazione è 
responsabile270.  
                                                 
268
 Cfr. http://it.wikipedia.org/wiki/Corporate_governance 
269
 Cfr. Libro Verde: Promuovere un quadro europeo per la responsabilità sociale delle imprese, 
Commissione Europea 18/07/2001. 
270
 Cfr. http://www.6dvision.it/index.php?s=esperienze_sostenibilita 
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Conclusioni. 
Le conclusioni di quanto fin qui è stato oggetto di discussione sono molteplici, 
anche se probabilmente molti degli argomenti richiedono ancora ben più di un 
semplice approfondimento.  
La prima è che il tema della sicurezza alimentare per le economie e le società 
avanzate è da collocare fra quelli che rivestono un’importanza crescente; negli 
ultimi anni, a causa delle varie crisi alimentari, dalla “mucca pazza” alla diossina 
nei polli, dagli OGM all’influenza aviaria, le Istituzioni nazionali e comunitarie e 
le varie aziende agroalimentari hanno assistito alla progressiva perdita di fiducia 
da parte dell’opinione pubblica e dei consumatori, i quali hanno sentito 
l’esigenza sempre più crescente di una maggiore richiesta di informazione e 
garanzie di prodotti sani e di “qualità”. L’Unione Europea aveva già 
regolamentato alcuni settori e/o attività, ma evidentemente ciò che era stato fatto 
non era sufficiente, perché persisteva una disomogenea applicazione delle norme 
da parte degli Stati membri e la presenza di carenze nel sistema dei controlli. Da 
qui è iniziato un massiccio intervento normativo e la Commissione Europea si è 
posta l’obiettivo di raggiungere un elevato livello di tutela della salute umana, 
producendo due documenti di grande importanza, anche se solo programmatici: il 
Libro Verde nel 1997 e il Libro Bianco nel 2000. In particolare, il Libro Bianco 
sulla sicurezza alimentare aveva l’intento di raggruppare una serie di misure e 
quindi creare un nuovo quadro giuridico che coprisse l’intera catena alimentare 
(dalla fattoria e dal campo alla tavola) e che attribuisse in modo chiaro la 
responsabilità primaria di una produzione alimentare sicura alle industrie, ai 
produttori e ai fornitori. 
I risultati concreti si sono raggiunti nel 2002 con il regolamento CE n. 178 che 
oltre ad istituire l’Autorità Europea per la Sicurezza Alimentare fissa principi e 
procedure generali della legislazione alimentare e con il successivo “Pacchetto 
Igiene”, entrato in vigore il 1 gennaio 2006. 
L’Unione attraverso queste due tappe definisce la strategia, realizzando così uno 
dei presupposti fondamentali: le direttive e i regolamenti promulgati si 
propongono di definire il concetto di sicurezza alimentare, estendendo la 
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protezione e la prevenzione dei rischi a tutta la filiera produttiva, armonizzando e 
rendendo coerenti, nel contempo, le numerose normative comunitarie già in 
vigore. Concetto, quello di “filiera”, che permette un approccio esteso al 
problema della sicurezza, perché mira ad adottare misure in grado di 
responsabilizzare tutti gli attori che intervengono ai vari livelli della produzione 
di un prodotto alimentare, estendendosi anche a tutti coloro che hanno la propria 
influenza nei successivi passaggi e/o intermediazioni che l’alimento subisce fino 
all’acquisto da parte del consumatore finale (rintracciabilità). 
Gli strumenti utili a raggiungere tale risultato possono essere molteplici: taluni 
risultano obbligatori per legge, altri possono essere comunque opportunamente 
osservati anche se non imposti legislativamente. Ovviamente alla prima categoria 
appartengono quelli richiamati dal regolamento 178/2002 e dal Pacchetto Igiene, 
in particolar modo il più significativo è il regolamento 852/2004 sull’igiene dei 
prodotti alimentari (ex direttiva 93/43) che obbliga all’utilizzo del sistema 
HACCP. Tale sistema disciplina l’igiene e l’autocontrollo valutando in ogni fase 
della produzione i possibili rischi che possono influenzare la sicurezza degli 
alimenti, attuando in questo modo misure preventive, senza concentrare l’attività 
di controllo solo sul prodotto finito. Lo scopo è quello di individuare le fasi del 
processo che possono rappresentare un punto critico e per far ciò deve essere 
monitorata tutta la filiera del processo di produzione, trattamento e distribuzione 
dell’alimento. Ovviamente sono tenute a rispettarlo tutte “le industrie alimentari” 
che hanno un’influenza sul prodotto includendo per la prima volta la produzione 
primaria e dando l’assoluta responsabilità per la sicurezza all’operatore 
alimentare fino al momento del consumo umano. 
Alla seconda categoria appartengono tutte le altre misure adottate 
volontariamente, tra le quali molte sono state riassunte e codificate nello standard 
UNI EN ISO 22000:2005. La norma volontaria specifica i requisiti per un 
Sistema di Gestione della Sicurezza Alimentare per tutte le organizzazioni della 
filiera alimentare basandosi sui principi dell’HACCP ed allineandosi con le 
norme UNI EN ISO 9001 e UNI EN ISO 14001 (qualità e ambiente). Lo standard 
va oltre ai principi HACCP e garantisce l’igiene e la sicurezza alimentare 
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attraverso la comunicazione interattiva, l’attuazione di un sistema di gestione 
della sicurezza alimentare e l’adozione di Programmi di Prerequisiti. 
Sebbene non sia obbligatoria, l’applicazione della norma viene sempre più 
richiesta dal mercato e si pone come punto di riferimento per le aziende del 
settore per l’applicazione dei regolamenti comunitari e nazionali in materia di 
igiene e sicurezza alimentare. 
La certificazione volontaria, rilasciata da un soggetto terzo e indipendente, può 
diventare quindi una risorsa e uno strumento che si inserisce sia tra l’azienda e il 
cliente, dimostrando la capacità di identificare e controllare i pericoli insiti nella 
sua attività, sia fra l’operatore e il legislatore a garanzia dell’adempimento delle 
leggi vigenti. Può essere adottato da tutti gli operatori della filiera alimentare, 
direttamente e indirettamente coinvolti nel processo di produzione degli alimenti, 
consentendo a tutte le aziende d’identificare con precisione i rischi cui sono 
esposte e di gestirli in modo efficace e prevenire il verificarsi di incidenti lungo 
tutta la filiera. 
Per concludere posso affermare che la legislazione alimentare negli ultimi anni 
ha avuto una grande evoluzione sia a livello cogente, attraverso norme 
comunitarie e nazionali,  sia a livello volontario con gli standard ISO. 
Attualmente tali norme riescono a regolamentare gran parte delle attività 
alimentari, ma ovviamente con il progredire dello sviluppo tale tema si 
arricchisce di contenuti nuovi e, proprio per questo, forse non sempre riesce ad 
adeguarsi immediatamente. 
In sostanza gli strumenti per scongiurare future crisi alimentari sono presenti, 
l’importante è che la sicurezza alimentare diventi sempre più un valore culturale 
delle aziende agroalimentari e che le Autorità competenti assicurino 
costantemente la riuscita del sistema legislativo vigente.  
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